Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tramadol/Paracetamol Krka 37,5 mg/325 mg kalvopaallysteiset tabletit
tramadolihydrokloridi/parasetamoli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laikkeen ottamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamad ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa (ks.
kohta 4).

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tramadol/Paracetamol Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Mitéa sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta
Miten Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk WN =

1. Mitad Tramadol/Paracetamol Krka on ja mihin sitda kdytetdaan

Tramadol/Paracetamol Krka on yhdistelmévalmiste, joka siséltdd kahta kipulddkettd (analgeettia),
tramadolia ja parasetamolia, jotka toimivat yhdessa ja lievittdvat kipuasi.

Tramadol/Paracetamol Krka on tarkoitettu keskivaikean tai vaikea-asteisen kivun lievitykseen silloin,
kun laékari suosittelee tramadolin ja parasetamolin yhdistelmén kayttoa.

Tramadol/Paracetamol Krka on tarkoitettu aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.

Tramadolia ja parasetamolia, joita Tramadol/Paracetamol Krka sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myds
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta

Al ota Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta

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

- jos sinulla on akuutti (dkillinen) myrkytystila, joka johtuu alkoholista, unilddkkeistd, kipua
lievittdvista ladkkeista tai psyykkisiin toimintoihin (mielialaan, tunteisiin ja mielentilaan)
vaikuttavista ladkkeistd

- jos kdytdt myds monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjia (tiettyja 1ddkkeitd, joita kdytetddn
masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon) tai olet kédyttdnyt niitd Tramadol/Paracetamol
Krka -hoitoa edeltdvien 14 pdivén aikana

- jos sinulla on vaikea maksasairaus (maksan vajaatoiminta)

- jos sinulla on epilepsia, joka ei pysy riittdvéssa hoitotasapainossa nykyisella ladkitykselldsi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkérin kanssa ennen kuin otat Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta jos:



- otat muita parasetamolia tai tramadolia siséltavia ladkkeitd

- sinulla on maksavaivoja tai jokin maksasairaus tai huomaat silménvalkuaistesi ja ihosi
muuttuneen keltaisiksi, mika voi viitata keltatautiin tai sappitiehyiden ongelmiin

- sinulla on munuaisvaivoja

- sinulla on vaikeita hengitysoireita, kuten astma, tai keuhkovaivoja

- sinulla on epilepsia tai sinulla on ollut kohtauksia tai kouristuksia

- sairastat masennusta ja kdytdt masennuslddkkeitd, koska joillain niistd voi olla yhteisvaikutuksia
tramadolin kanssa (ks. ”Muut lddkevalmisteet ja Tramadol/Paracetamol Krka”)

- sinulla on vastikdan ollut pddvamma, sokki tai vaikeita pdansarkyjd, joihin on voinut liittya
oksentelua

- olet riippuvainen jostakin muusta ladkkeestd, jota kdytetddn kivun hoitoon, kuten morfiinista

- otat kivun hoitoon muita ladkkeitd, jotka siséltavat buprenorfiinia, nalbufiinia tai pentatsosiinia

- tulet olemaan nukutettuna. Kerro ladkérille tai hammasladkaérille, ettd kaytat
Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta.

Toleranssi, riippuvuus (addiktio)

Tama ladke sisdltdd tramadoli-nimistd opioidia. Opioidia siséltdvien kipulddkkeiden toistuva kaytto
voi johtaa siihen, ettd ladkkeen teho heikkenee (ts. elimisto tottuu siihen. Téllaista tottumista sanotaan
toleranssiksi). Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen toistuva kdyttd voi johtaa my6s vdédrinkdyttd6n
ja riippuvuuteen, josta voi seurata hengenvaarallinen yliannostus. Ndiden haittavaikutusten riski voi
suurentua isommilla annoksilla ja pidempiaikaisessa kdytossa.

Riippuvuus tai addiktio voi aiheuttaa tunteen, ettd et enda pysty itse kontrolloimaan, kuinka paljon tai
usein sinun tarvitsee ottaa ladketta.

Riippuvuuden kehittymisen riskissd on yksiléllisid eroja. Sinulla voi olla suurempi riski

Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen aiheuttaman riippuvuuden kehittymiseen, jos:

- sind tai joku perheenjésenesi on joskus vadrinkdyttanyt tai ollut riippuvainen alkoholista,
reseptilddkkeistd tai huumeista (“addiktio”)

- tupakoit

- sinulla on ollut mielialaongelmia (masennusta, ahdistusta tai persoonallisuushéirio) tai olet
saanut psykiatrista hoitoa johonkin muuhun psyykkiseen sairauteen.

Jos havaitset jotain seuraavista oireista Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen kdyton yhteydessa, se

voi tarkoittaa riippuvuutta:

- tarvitset ladkettd pidempéaén kuin 1d4kéri on neuvonut

- tarvitset suuremman annoksen kuin minka laédkéri on suositellut

- kaytat 1adkettd muuhun kuin reseptissa ilmoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysydksesi
rauhallisena tai saadaksesi unta

- olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa lddkkeen kdyton tai hallita sitd, mutta se ei ole onnistunut

- kun lopetat ladkkeen kédyton, sinulle tulee huono olo, joka helpottuu, kun otat 1adkettd uudelleen
(vieroitusoireet).

Jos huomaat jotain ndistd oireista, kerro asiasta ladkarillesi, jotta voitte keskustella sinulle sopivasta
hoitopolusta, kuten siitd, milloin on sopiva hetki lopettaa ja miten se tehddan turvallisesti (katso
kohta 3 ”Jos lopetat Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen oton”).

Unenaikaiset hengityshdiriot
Tramadol/Paracetamol Krka siséltda vaikuttavaa ainetta, joka kuuluu opioidien ryhmaééan. Opioidit

voivat aiheuttaa unenaikaisia hengityshdirioitd, kuten sentraalista uniapneaa (pinnallinen hengitys tai
hengityskatkokset unen aikana) ja unenaikaista hypoksemiaa (alhainen veren happipitoisuus).
Sentraalisen uniapnean esiintymisriski riippuu opioidiannoksesta. Léadkéri voi harkita opioidien
kokonaisannoksen pienentdmistd, jos sinulla ilmenee sentraalista uniapneaa.

On olemassa pieni riski, ettd tramadolin kdyttdminen joko yhdessa tiettyjen masennuslddkkeiden
kanssa tai yksinddn voi aiheuttaa ns. serotoniinioireyhtymén. Hakeudu vilittémasti ladkariin, jos
sinulla on tdhdn vakavaan oireyhtymaddén liittyvid oireita (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”).



Tramadoli muuttuu maksassa entsyymin vaikutuksesta. Joillakin ihmisilld on tdimén entsyymin
muunnos, mikd voi vaikuttaa ihmisiin eri tavoin. Jotkut ihmiset eivét ehka saa riittdvaa kivunlievitysta,
kun taas toiset ihmiset saavat todenndkodisemmin vakavia haittavaikutuksia. Jos huomaat jonkin
seuraavista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava timén ladkkeen kaytt6 ja kddnnyttava valittdmasti
laékarin puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai
oksentelu, ummetus, ruokahaluttomuus.

Kerro l4édkdrille, jos jokin edelld mainituista asioista on koskenut sinua aiemmin, tai jos ne koskevat
sinua Tramadol/Paracetamol Krka -hoidon aikana. Ladkari paattad, tuleeko sinun jatkaa tdmén
ladkkeen kayttamista.

Lapset ja nuoret

Kaytto lapsilla, joilla on hengitysvaikeuksia:

Tramadolin kdyttoa ei suositella lapsille, joilla on hengitysvaikeuksia, silld tramadolimyrkytysoireet
voivat olla vaikeampia téllaisilla lapsilla.

Keskustele lddkérisi kanssa, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista oireista Tramadol/Paracetamol Krka
-hoidon aikana: Adrimmaéinen visymys, ruokahaluttomuus, voimakas vatsakipu, pahoinvointi,
oksentelu tai matala verenpaine. Oireet voivat viitata lisdamunuaisen vajaatoimintaan (alhaiseen
kortisolitasoon). Jos sinulla on néitd oireita, ota yhteyttd ladkariin. Ladkari paattad, tarvitsetko
hormonilis&a.

Muut ladkevalmisteet ja Tramadol/Paracetamol Krka
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Tarkeaa: Tama ladkevalmiste sisaltaa parasetamolia ja tramadolia. Kerro ladkarille, jos kaytat
jotakin muuta parasetamolia tai tramadolia sisdltavaa ladkettd, jotta ladkeaineiden
enimmaisvuorokausiannokset eivit ylity.

Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta ei saa ottaa monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjien kanssa
(ks. kohta ”Ala ota Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta®).

Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen ja seuraavien Iddkkeiden samanaikaista kdyttod ei

suositella:

- karbamatsepiini (epilepsian hoitoon tai tietyntyyppisen kivun, kuten kohtauksittaisen kasvojen
alueen kivun eli kolmoishermosaryn, hoitoon kéytettava ladke)

- buprenorfiini, nalbufiini tai pentatsosiini (opioidityyppisié kipulddkkeitd). Kipua lievittava
vaikutus saattaa heikentya.

Kerro lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on kdytossd:

- flukloksasilliinia (antibiootti) vereen ja kehon nesteisiin liittyvédn poikkeavuuden (suurentuneen
anionivajeen aiheuttama metabolinen asidoosi, joka ilmaantuu, kun veren plasman happamuus
lisaéntyy) vakavan riskin vuoksi, silld sen yhteydessa tarvitaan kiireellistd hoitoa; se voi ilmetd
etenkin, jos potilaalla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta, sepsis (bakteereita ja
niiden toksiineja on verenkierrossa, mistd aiheutuu elinvaurio), aliravitsemus, krooninen
alkoholismi, seké silloin, jos parasetamolia kdytetddn enimméaisannoksina pdivittdin, erityisesti,
jos parasetamolia kédytetddn enimmaéisannoksina pitkdaikaisesti. Suurentuneen anionivajeen
aiheuttama metabolinen asidoosi on vakava sairaus, joka vaatii kiireellista hoitoa.

Haittavaikutusten riski kasvaa, jos kdytdt myos seuraavia lddkkeitd:

- triptaanit (kdytetddn migreenin hoitoon) tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat (SSRI-
ladkkeet, kdytetddn masennuksen hoitoon). Ota yhteys ladkériin, jos sinulla ilmenee sekavuutta,
levottomuutta, kuumetta, hikoilua, jasenten tai silmien hallitsemattomia liikkeitd, tahdosta
riippumattomia lihasnytkahdyksié tai ripulia.

- muut kipulddkkeet, kuten morfiini ja kodeiini (kdytetddn myos yskanlddkkeend), baklofeeni



(lihasrelaksantti), verenpaineen alentamiseen kaytettavit ladkkeet tai allergioiden hoitoon
kaytettavat ladkkeet. Ota yhteys ladkériin, jos sinulla ilmenee uneliaisuutta tai heikotusta.

- Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen ja rauhoittavien ladkevalmisteiden, kuten
bentsodiatsepiinien tai vastaavanlaisten ldadkkeiden, samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen
vuoksi samanaikaista kdyttda voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole
mahdollisia. Jos 1ddkdri maardd sinulle Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta samanaikaisesti
rauhoittavien lddkevalmisteiden kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.
Kerro laékarille kaikista kdyttdmistési rauhoittavista ladkevalmisteista, ja noudata huolellisesti
ladkariltd saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa ldheisille ylldkuvatuista
kayttdon liittyvista oireista ja merkeistd. Ota yhteyttd 1adkariin, jos sinulle ilmaantuu tallaisia
oireita.

- ladkkeet, jotka voivat aiheuttaa kouristuskohtauksia, kuten erddt masennusladkkeet tai
psykoosilddkkeet. Kouristusten vaara voi suurentua, jos kédytdt samanaikaisesti
Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta. Ladkéri kertoo, sopiiko Tramadol/Paracetamol Krka
sinulle.

- erddt masennuslddkkeet. Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia
ndiden ladkkeiden kanssa ja sinulla saattaa esiintyd serotoniinioireyhtymaa (ks. kohta 4
”Mahdolliset haittavaikutukset”).

- varfariini tai fenprokumoni (verenohennuslddkkeitd). Ndiden ladkkeiden teho saattaa muuttua ja
verenvuotoa saattaa esiintyd. Kerro ladkarillesi heti, jos sinulla esiintyy pitkittynytta tai
odottamatonta verenvuotoa.

- gabapentiini tai pregabaliini epilepsian tai hermoperdisen kivun hoitoon (neuropaattinen kipu).

Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen teho saattaa muuttua, jos kdytit myos seuraavia

ldcdkkeitd:

- metoklopramidi, domperidoni tai ondansetroni (1a4kkeitd, joita kdytetddn pahoinvoinnin ja
oksentelun hoitoon)

- kolestyramiini (veren kolesteroliarvojen alentamiseen kaytetty lddke).

Laakaéri kertoo sinulle mitd ladkkeitd on turvallista kayttdd yhdessda Tramadol/Paracetamol Krka -
valmisteen kanssa.

Tramadol/Paracetamol Krka alkoholin kanssa
Tramadol/Paracetamol Krka voi aiheuttaa uneliaisuutta. Alkoholi voi lisatd uneliaisuuden tunnetta.
Vilta alkoholin kayttdad, kun kaytat Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta.

Raskaus, imetys ja hedelmadllisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekkihenkilékunnalta neuvoa ennen tdmaén lddkkeen kayttoa.

Koska Tramadol/Paracetamol Krka sisdltaa tramadolia, sitd ei saa kayttaa raskauden tai
imetyksen aikana. Jos tulet raskaaksi Tramadol/Paracetamol Krka —hoidon aikana, ota yhteys
ladkariin ennen kuin otat enempaa tabletteja.

Imetys

Tramadolia erittyy rintamaitoon. Siksi Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta ei pida kayttda
enempdd kuin kerran imetyksen aikana tai vaihtoehtoisesti sinun pitd lopettaa imetys, jos
kaytat Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta useammin kuin kerran.

Hedelmadillisyys

Kokemukset tramadolin kédytostd ihmiselle eivét viittaa siihen, ettd tramadoli vaikuttaisi naisten tai
miesten hedelméllisyyteen. Tietoja siitd, voiko tramadoli/parasetamoli -yhdistelméa vaikuttaa
hedelmallisyyteen, ei ole saatavilla.

Kysy ladkarilta tai apteekkihenkil6kunnalta neuvoa ennen kuin kaytdt muita ladkkeita.



Ajaminen ja koneiden kdytto
Tramadol/Paracetamol Krka voi aiheuttaa uneliaisuutta, ja tdmé voi vaikuttaa kykyysi ajaa autoa tai
kayttda tyovilineitd tai koneita turvallisesti.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tramadol/Paracetamol Krka sisdltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1ddkarilta tai
apteekkihenkildkunnalta, jos olet epdvarma.

Ennen kuin aloitat hoidon, ja my6s sddannéllisesti hoidon aikana, 1ddkérisi kertoo sinulle, mita
Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen kdytéstd on mahdollisesti odotettavissa, milloin ja kuinka
kauan sinun tarvitsee kayttda sitd, milloin sinun on otettava yhteys ldédkariin ja milloin valmisteen
kdyttdminen on lopetettava (katso myos kohta 2).

Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen kdytén on oltava mahdollisimman lyhytaikaista.
Valmistetta ei suositella kdytettdvdksi alle 12-vuotiaille lapsille.

Annostus on sovitettava kivun voimakkuuden ja yksil6llisen kipuherkkyyden mukaan. Yleensa on
kéytettdva pienintd kipua lievittdvad annosta.

Tavanomainen aloitusannos on kaksi tablettia aikuisille ja yli 12-vuotiaille, ellei 1ddkéri ole maarannyt
toisin.

Tarvittaessa voidaan ottaa lisdannoksia lddkédrin ohjeiden mukaisesti. Annosten vélisen ajan tulee olla
vahintédan 6 tuntia.

Al ota enempéd kuin 8 tablettia Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta paivassa.
Al ota Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta enempéaéd kuin mita ladkari on suositellut.

Iakkaat
Iakkailla potilailla (yli 75-vuotiailla) tramadolin erittyminen saattaa olla tavallista hitaampaa. Jos tima
koskee sinua, 1ddkéri saattaa suositella annostusvélin pidentdmista.

Vaikea maksa- tai munuaissairaus (vajaatoiminta)/dialyysipotilaat

Vaikeaa maksan ja/tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat eivét saa kayttaa
Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta. Jos sinun tapauksessasi vajaatoiminta on lieva tai
keskivaikea, ladkéri saattaa suositella annostusvélin pidentdmista.

Antotapa
Tabletit otetaan suun kautta.
Niele tabletit kokonaisena riittdvan nesteen kera. Tabletteja ei saa rikkoa eikd pureskella.

Jos Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen vaikutus on mielestési liian voimakas (tunnet olosi hyvin
uneliaaksi tai sinulla on hengitysvaikeuksia) tai liian heikko (kipu ei lievity riittdvasti), ota yhteytta

ladkariin.

Jos otat enemmain Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta kuin sinun pitaisi



Ota tallaisissa tapauksissa vélittomasti yhteyttd ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan, vaikka tuntisit
olosi terveeksi, silld on olemassa viivdstyneen maksavaurion riski.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta
Jos unohdat ottaa tabletin, kipu todennédkoisesti palaa. Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin. Jatka tablettien kdyttod normaalisti.

Jos lopetat Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen oton

Alé lopeta timén ladkkeen kiyttod dkillisesti, ellei ladkéri kehota sinua tekeméén niin. Jos lopetat
ladkkeen kayton, keskustele siitd ensin lddkarin kanssa, etenkin jos olet kayttanyt sitd pitkdn aikaa.
Laékari neuvoo sinua, milloin ja miten 1ddkkeen kaytto lopetetaan. Tamé saattaa tapahtua
pienentamadlld annosta asteittain, jotta tarpeettomien haittavaikutusten (vieroitusoireiden) mahdollisuus
vahenee.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):
- pahoinvointi
- huimaus, uneliaisuus

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

- oksentelu, ruoansulatusongelmat (ummetus, ilmavaivat, ripuli), vatsakipu, suun kuivuminen

- kutina, lisddntynyt hikoilu

- pddnsérky, vapina

- sekavuus, unihdiriot, mielialan muutokset (ahdistuneisuus, hermostuneisuus, euforia (liiallinen
hyvéanolon tunne))

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- syddamen nopealyontisyys tai kohonnut verenpaine, syddmen rytmin ja syketiheyden héirict

- epdtavallinen pisteleva tunne (kihelmdinti) raajoissa, korvien soiminen, tahdosta riippumattomat
lihasnykéykset

- masentuneisuus, painajaisunet, aistiharhat (olemattomien asioiden kuuleminen, ndkeminen tai
aistiminen), muistinmenetys

- hengenahdistus

- nielemisvaikeudet, verta ulosteessa

- ihoreaktiot (nokkosihottuma, ihottumat)

- kohonneet maksaentsyymiarvot

- virtsaamisvaikeudet tai kipu virtsatessa, proteiinivirtsaisuus

- vilunvéristykset, kuumat aallot, rintakipu

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- kouristukset, liikkeiden hallinnan vaikeus, ohimeneva tajunnanmenetys (pyortyminen)
- ladkeriippuvuus

- sekavuustila (delirium)

- ndén hdmaértyminen, silmén mustuaisen supistuminen (mioosi)

- puheen héiriot

- silmén mustuaisten liiallinen laajeneminen (mydriaasi)



Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- ladkkeiden vadrinkayttd

Tuntemattomat haittavaikutukset (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- matala verensokeri (hypoglykemia)

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu potilailla, jotka kéyttivét pelkdstddn tramadolihydrokloridia
tai pelkdstdaan parasetamolia siséltdvia ladkkeitd. Kerro ladkarille, jos sinulla ilmenee jokin ndistad
haittavaikutuksista Tramadol/Paracetamol Krka -hoidon aikana:

- pyoOrrytys noustessa ylos makuu- tai istuma-asennosta, hidas sydamen syke, pyortyminen,
ruokahalun muutokset, lihasheikkous, hidastunut tai heikentynyt hengitys, mielialan muutokset,
aktiivisuuden muutokset, havaintokyvyn muutokset, astman paheneminen.

- parasetamoli yksindén tai yhdessa flukloksasilliinin (antibiootti) kanssa voi aiheuttaa vereen ja
kehon nesteisiin liittyvédn poikkeavuuden (suurentuneesta anionivajeesta johtuvan metabolisen
asidoosin), johon liittyy lisddntynyt veren plasman happamuus.

- jos kdytdt Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta yhdessd verenohennuslddkkeiden (esim.
fenprokumoni, varfariini) kanssa, verenvuodon riski saattaa lisddntyd. Ilmoita heti 1dédkarille, jos
sinulla ilmenee pitkittynytta tai odottamatonta verenvuotoa.

- harvoin voi ilmetd ihottumaa, joka viittaa allergiseen reaktioon ja jonka yhteydessa esiintyy
akillistd kasvojen ja kaulan turpoamista, hengitysvaikeuksia tai verenpaineen lasku ja
pyortyminen. Jos sinulla ilmenee ndité oireita, lopeta hoito ja mene heti ladkériin. Et saa ottaa
ladkettd endd uudelleen.

Harvoissa tapauksissa tramadolin tyyppisten ladkkeiden kaytt6 voi johtaa riippuvuuteen, jolloin
kdyton lopettaminen on vaikeaa.

Harvoissa tapauksissa potilaat, jotka ovat kdyttdneet tramadolia jo jonkin aikaa, saattavat tuntea olonsa
huonoksi lopettaessaan kayton dkillisesti. He voivat kokea levottomuutta, ahdistuneisuutta,
hermostuneisuutta tai vapinaa. He voivat olla yliaktiivisia tai heilld voi olla univaikeuksia sekd maha-
tai suolisto-oireita. Erittdin harvoille voi tulla paniikkikohtauksia, hallusinaatioita, epatavallisia
aistimuksia, kuten kutinaa, kihelmdintid ja puutumista sekéd korvien soimista (tinnitus). Jos huomaat
mitd tahansa néistd vaikutuksista lopetettuasi Tramadol/Paracetamol Krka -hoidon, ota yhteyttad
ladkariin.

Tuntemattomat haittavaikutukset:

- hikka

- serotoniinioireyhtymad, joka voi ilmetd mielentilan muutoksina (esim. kiihtymys, hallusinaatiot,
kooma) sekd muina oireina, kuten kuume, sykkeen nousu, verenpaineen vaihtelut, tahaton
nykiminen, lihasjdykkyys, koordinaatiohdirit ja/tai maha-suolikanavan oireet (esim.
pahoinvointi, oksentelu, ripuli) (ks. kohta 2 ”Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat
Tramadol/Paracetamol Krka -valmistetta®).

Poikkeustapauksissa verikokeiden tuloksissa voi olla tiettyja poikkeavuuksia, kuten verihiutaleiden
pieni méddrd, mikd voi aiheuttaa verenvuotoa nendsta tai ikenista.

Vakavia ihoreaktioita on ilmoitettu hyvin harvoin parasetamolin kdyton yhteydessa.

Hengityslamaa on ilmoitettu harvoin tramadolin kayton yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa

saamaan enemman tietoa tdiman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Tramadol/Paracetamol Krka -valmisteen sadilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Sailyta tdma laédke lukitussa, turvallisessa paikassa, josta muut ihmiset eivét saa sitd haltuunsa. Ladke
voi aiheuttaa vakavia haittoja tai olla tappava ihmisille, joille sitd ei ole maaratty.

Ala kiyta tatd 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivamairan (EXP) jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Laékkeitd ei pida heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita Tramadol/Paracetamol Krka sisdltaa

- Vaikuttavat aineet ovat tramadolihydrokloridi ja parasetamoli. Yksi kalvopééllysteinen tabletti
sisédltdd 37,5 mg tramadolihydrokloridia, miké vastaa 32,94 mg:aa tramadolia, ja 325 mg
parasetamolia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: esigelatinoitu maissitarkkelys, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A),
mikrokiteinen selluloosa (E460) ja magnesiumstearaatti (E470b).

Kalvopidllyste: hypromelloosi (E464), makrogoli, polysorbaatti 80, titaanidioksidi (E171) ja
rautaoksidi, keltainen (E172).

Ks. kohta 2 "Tramadol/Paracetamol Krka sisaltdd natriumia”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kellanruskea, soikea, hieman kaksoiskupera kalvopaéllysteinen tabletti.

Tramadol/Paracetamol Krka on saatavilla pakkauksissa, joissa on 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 tai
100 kalvopaallysteistd tablettia 1dpipainopakkauksissa.

Tramadol/Paracetamol Krka on saatavilla pakkauksissa, joissa on 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 tai
100 kalvopééllysteistd tablettia lapsiturvallisissa ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy

Puh: + 358 20 754 5330

info.fi@krka.biz

Valmistaja 5
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-L.ohmann-Str. 5, 27472 Cuxhaven, Saksa



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.6.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Tramadol/Paracetamol Krka 37,5 mg/325 mg filmdragerade tabletter
tramadolhydroklorid/paracetamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tramadol/Paracetamol Krka ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Tramadol/Paracetamol Krka
Hur du tar Tramadol/Paracetamol Krka

Eventuella biverkningar

Hur Tramadol/Paracetamol Krka ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk whE

1. Vad Tramadol/Paracetamol Krka ir och vad det anvands for

Tramadol/Paracetamol Krka ar en kombination av tva analgetika; tramadol och paracetamol, vilka
verkar tillsammans for att lindra din smaérta.

Tramadol/Paracetamol Krka dr avsedd att anvandas mot mattlig till svar smarta nar din lakare
rekommenderar anvdndning av en kombination av tramadol och paracetamol.

Tramadol/Paracetamol Krka ar avsett for vuxna samt ungdomar 6ver 12 ar.

Tramadol och paracetamol som finns i Tramadol/Paracetamol Krka kan ocksa vara godkénda for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller
annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tramadol/Paracetamol Krka

Ta inte Tramadol/Paracetamol Krka om du

- ar allergisk mot tramadolhydroklorid, paracetamol eller ndgot annat innehallsimne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- har akut (plotslig) forgiftning orsakad av alkohol, sémntabletter, smartstillande medel eller
andra psykotropa ldkemedel (lakemedel som paverkar sinnesstamning/humér och kénsloliv)

- aven tar MAO-hdmmare (en typ av ldkemedel som anvédnds mot depression eller Parkinsons
sjukdom), eller om du har tagit MAO-hdmmare under de senaste 14 dagarna fore din behandling
med Tramadol/Paracetamol Krka

- lider av en allvarlig leversjukdom

- har epilepsi som inte kan kontrolleras i tillrdckligt hog grad med hjélp av din nuvarande
medicinering.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Tramadol/Paracetamol Krka om du:

- tar andra lakemedel som innehéller paracetamol eller tramadol

- har problem med levern eller ndgon leversjukdom eller om du har markt att dina 6gon och hud
blivit gulskiftande. Detta kan tyda pa gulsot eller problem med gallgangarna.
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- har njurproblem

- har andningssvarigheter, t.ex. astma eller lungproblem

- har epilepsi eller har upplevt krampattacker eller anfall

- lider av depression och tar antidepressiva lakemedel eftersom vissa av dem kan samverka med
tramadol (se ”Andra ldkemedel och Tramadol/Paracetamol Krka”).

- nyligen har rakat ut for ndgon huvudskada, chock eller svar huvudvérk i kombination med
krakningar

- ar beroende av andra likemedel mot smaérta, som t.ex. morfin

- tar andra sadana lakemedel for behandling av smérta som innehaller buprenorfin, nalbufin eller
pentazocin

- ska fa nagon typ av narkosmedel. Tala om for ldkaren eller tandldkaren att du tar
Tramadol/Paracetamol Krka.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta ldkemedel innehaller tramadol som é&r ett opioidldkemedel. Upprepad anvandning av
smadrtlindrande opioidldkemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, ndgot som kallas
tolerans). Upprepad anviandning av Tramadol/Paracetamol Krka kan ocksa leda till beroende och
missbruk, vilket kan leda till livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid
hogre dos och mer langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kdnner att du inte langre har kontroll 6ver hur mycket
ldkemedel du beh&ver ta och hur ofta du behéver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan 16pa storre risk for

beroende eller missbruk av Tramadol/Paracetamol Krka om:

- Du eller ndgon i din familj ndgon géng har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger ("missbruk”).

- Du &r rokare.

- Du ndgon gang har haft problem med sinnesstimningen (depression, angest eller
personlighetsstorning) eller om du har behandlats av en psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Om du méarker nagot av féljande tecken nar du tar Tramadol/Paracetamol Krka kan det vara ett tecken
pad att du har blivit beroende:

- Du behdver ta ldkemedlet under ldngre tid dn vad ldkaren har ordinerat

- Du behover ta mer dn den rekommenderade dosen

- Du anvénder lakemedlet av andra skél &n de ldkaren ordinerat, t.ex. for att “kdnna dig lugn”
eller ”fa hjalp att sova”

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll Gver
lakemedelsanvandningen

- Nar du slutar att ta likemedlet kan du kinna dig sjuk och mér battre nar du tar likemedlet igen
(“utséttningssymtom”)

Om du marker nagra av dessa tecken ska du tala med ldkare for att diskutera den basta
behandlingsvigen for dig, samt nér det dr lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sikert sétt (se
avsnitt 3, Om du slutar att ta Tramadol/Paracetamol Krka).

Sémnrelaterade andningsstdrningar
Tramadol/Paracetamol Krka innehaller en aktiv substans som hor till gruppen opioider. Opioider kan

orsaka somnrelaterade andningsstorningar, t.ex. central somnapné (ytlig andning eller
andningsuppehall under sémn) och somnrelaterad hypoxemi (for 1ag syrehalt i blodet).

Risken for att uppleva central somnapné beror pa dosen av opioider. Likaren kan 6vervéga att minska
din totala opioiddos om du upplever central sémnapné.

Det finns en liten risk for att du kan fa ett s.k. serotonergt syndrom, som kan intriffa efter att man tagit
tramadol i kombination med vissa antidepressiva lakemedel eller tramadol ensamt. S6k omedelbart
lakarvard om du far ndgot av symtomen pa detta allvarliga syndrom (se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”).
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Tramadol omvandlas i levern av ett enzym. Vissa personer har en variation av detta enzym och det kan
paverka olika personer pa olika sétt. Vissa personer far kanske inte tillracklig smartlindring, medan
andra loper storre risk for allvarliga biverkningar. Om du far ndgon av foljande biverkningar ska du
sluta ta detta l1dkemedel och omedelbart uppsoka ldkare: 1dngsam eller ytlig andning, forvirring,
somnighet, sma pupiller, illamaende eller krakningar, forstoppning, dalig aptit.

Om du tidigare drabbats, eller drabbas av nagot av de ovanndmnda symtomen medan du tar
Tramadol/Paracetamol Krka, informera din ldkare. Din ldkare kommer avgora om du ska fortsétta att
anvanda detta ldkemedel.

Barn och ungdomar

Anvéndning hos barn med andningsbesvar:

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

Tala med ldkare om du upplever nagot av féljande symtom medan du tar Tramadol/Paracetamol Krka:
Extrem trotthet, aptitloshet, kraftig buksmarta, illamaende, krdkningar eller 1dgt blodtryck. Detta kan
vara tecken pa binjurebarkssvikt (laga halter kortisol). Kontakta ldkare om du far dessa symtom.
Lakaren kommer avgdra om du behover ta hormonerséttning.

Andra likemedel och Tramadol/Paracetamol Krka
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Viktig information: Detta likemedel innehaller paracetamol och tramadol. Tala om for likaren
om du ocksa tar nagot annat likemedel som innehaller paracetamol eller tramadol sa att du inte
overskrider de totala dagliga maxdoserna.

Du far inte anvdnda Tramadol/Paracetamol Krka tillsammans med monoaminoxidashammare (MAO-
hdmmare) (se avsnitt ”Ta inte Tramadol/Paracetamol Krka”).

Tramadol/Paracetamol Krka rekommenderas inte tillsammans med féljande:

- karbamazepin (ett ldkemedel som anvands for att behandla epilepsi eller vissa typer av smarta,
sasom svara smartattacker ansiktet som kallas trigeminusneuralgi)

- buprenorfin, nalbufin eller pentazocin (smértlindrande medel av opioidtyp). Den smartstillande
effekten kan minskas.

Informera din Iikare eller apotekspersonal om du tar:

- flukloxacillin (antibiotika), pa grund av en allvarlig risk fér blod- och vétskerubbningar
(metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap, vilket uppstar nar surhetsgraden i blodplasma
okar) som kraver skyndsam behandling, och som sérskilt kan uppkomma hos patienter med
svart nedsatt njur- eller leverfunktion, sepsis (ndr bakterier och dess toxiner cirkulerar i blodet
och bérjar skada organ), undernéring, kronisk alkoholism och vid anvidndning av maximala
dygnsdoser av paracetamol,, séarskilt vid anvdandning av maximala dygnsdoser av paracetamol
under en ldngre tid. Metabolisk acidos pa grund av hégt anjongap ér ett allvarligt tillstdnd som
kréver skyndsam behandling.

Risken for biverkningar 6kar om du tar féljande:

- triptaner (mot migran) eller selektiva serotoninaterupptagshammare, ”SSRI”-lakemedel (mot
depression). Tala med din ldkare om du upplever f6rvirring, rastloshet, feber, svettningar,
okoordinerade rorelser i armar, ben eller 6gon, ofrivilliga muskelsammandragningar eller diarré.

- andra smartstillande medel som morfin eller kodein (4ven som hostmedicin), baklofen
(muskelavslappnande medel), lakemedel for att sanka blodtrycket eller allergimediciner. Du kan
kédnna dig dasig eller svimma. Om detta hander, tala med din ldkare.

- samtidig anvdndning av Tramadol/Paracetamol Krka och lugnande ldkemedel sdsom
bensodiazepiner och liknande likemedel okar risken foér désighet, andningssvarigheter
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(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig
anvandning endast dvervagas av ldkaren ndr andra behandlingsalternativ inte & mojliga. Om din
lakare skriver ut Tramadol/Paracetamol Krka tillsammans med lugnande ldkemedel bér dosen
och tiden ldkemedlen anvédnds samtidigt begrénsas av din ldkare. Informera din ldkare om alla
lugnande ldkemedel du tar och f6lj l1akarens doseringsrekommendationer noggrant. Det kan vara
till hjélp att informera vanner eller familj att vara uppméarksamma pa symtomen som beskrivs
ovan. Kontakta ldkare om du upplever dessa symtom.

- lédkemedel som kan orsaka kramper (krampanfall), som t.ex. vissa antidepressiva lakemedel
eller antipsykotika. Risken for att fa ett anfall kan 6ka om du tar Tramadol/Paracetamol Krka
samtidigt. Din ldkare kommer att tala om f6r dig om Tramadol/Paracetamol Krka ar 1ampligt for
dig.

- vissa antidepressiva medel. Tramadol/Paracetamol Krka kan interagera med dessa ldkemedel,
och du kan utveckla serotonergt syndrom (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

- warfarin eller fenprokumon (blodfértunnande medel). Effekten hos dessa ldkemedel kan
forandras och blodningar kan uppsta. Informera din ldkare omedelbart om du far 1angvarig eller
ovantad blédning.

- gabapentin eller pregabalin for att behandla epilepsi eller smarta orsakad av nervskada
(neuropatisk smarta).

Effekten av Tramadol/Paracetamol Krka kan ocksa fordndras om du tar:

- metoklopramid, domperidon eller ondansetron (Idkemedel for behandling av illamédende och
krékningar)

- kolestyramin (Idkemedel for att sdnka kolesterolhalten i blodet).

Din ldakare kommer att tala om for dig vilka ldkemedel som é&r sékra att ta tillsammans med
Tramadol/Paracetamol Krka.

Tramadol/Paracetamol Krka med alkohol
Tramadol/Paracetamol Krka kan gora att du kdnner dig dasig. Alkohol kan forstdrka detta. Undvik
intag av alkohol medan du tar Tramadol/Paracetamol Krka.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Eftersom Tramadol/Paracetamol Krka innehaller tramadol bor du inte ta detta likemedel
under graviditet eller amning. Om du blir gravid under behandling med Tramadol/Paracetamol
Krka, kontakta din likare innan du tar ytterligare tabletter.

Amning
Tramadol utsondras i brostmjolk. Darfor ska du inte ta Tramadol/Paracetamol Krka mer &n en gang
under amning, eller, om du tar Tramadol/Paracetamol Krka mer &n en gang, ska du sluta amma.

Fertilitet

Erfarenhet av anvandning av tramadol hos méanniskor tyder inte pa att tramadol skulle ha effekt pa
fertiliteten hos kvinnor och méan. Information gillande eventuell inverkan pa fertilitet saknas for
kombinationen tramadol och paracetamol.

Fraga din ldkare eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Tramadol/Paracetamol Krka kan gora att du kdnner dig dasig och detta kan paverka din férmaga att
kora bil eller anvdnda verktyg och maskiner pa ett sakert sitt.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten

som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din 1dkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Tramadol/Paracetamol Krka innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Tramadol/Paracetamol Krka

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfrdga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer ldkaren att diskutera
med dig vad du kan forvanta dig av anvdndningen av Tramadol/Paracetamol Krka, nér och hur lange
du behover ta det, ndr du ska kontakta ldkare och nér du behéver sluta med behandlingen (se dven
avsnitt 2).

Du bér anvdnda Tramadol/Paracetamol Krka under sa kort tid som mgjligt.
Anvéndning hos barn under 12 ar rekommenderas inte.

Doseringen bor justeras efter smartans intensitet och din individuella smaértkénslighet. Generellt sett
ska lagsta mojliga smartstillande dos anvéndas.

Den rekommenderade startdosen for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar &r 2 tabletter dagligen, om inte
ldkaren ordinerat annat.

Flera doser kan tas vid behov, i enlighet med lékarens ordination. Tidsintervallet mellan doserna maste
vara minst 6 timmar.

Ta inte mer &n 8 tabletter Tramadol/Paracetamol Krka per dag.
Ta inte Tramadol/Paracetamol Krka oftare dn vad din ldkare instruerat dig.

Aldre
Hos dldre patienter (6ver 75 ar) kan utsondringen av tramadol vara férdrojd. Om detta géller for dig,
kan ldkaren rekommendera ett forlangt dosintervall.

Allvarlig lever- eller njursjukdom (leverinsufficiens)/dialyspatienter
Patienter med allvarlig lever- och/eller njurinsufficiens ska inte anvdnda Tramadol/Paracetamol Krka.
Om du har mild eller mattlig insufficiens kan likaren rekommendera ett férlangt dosintervall.

Administreringssatt
Tabletterna dr for oral anvandning.
Svilj tabletterna hela med tillrackligt mycket vétska. De far inte brytas eller tuggas.

Om du tycker att effekten av Tramadol/Paracetamol Krka ar for stark (om du kanner dig dasig eller
har svart att andas) eller for svag (du far inte en tillracklig smartlindring), kontakta lékare.

Om du har tagit for stor miangd av Tramadol/Paracetamol Krka

Om detta intréffar, kontakta ldkare eller apotekspersonal omedelbart &ven om du kanner dig bra. Det
finns risk for en forsenad allvarlig leverskada.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta genast ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Tramadol/Paracetamol Krka
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Det ar troligt att smértorna kommer tillbaka om du glommer att ta tabletterna. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd tablett, fortsétt helt enkelt att ta tabletterna som tidigare.

Om du slutar att ta Tramadol/Paracetamol Krka

Du bér inte plotsligt sluta ta detta lakemedel savida inte din lakare sdger till dig att géra det. Om du
vill sluta ta ditt ldkemedel ska du forst diskutera det med ldkaren, sarskilt om du har tagit det under
lang tid. Lakaren kommer att beritta for dig nar och hur du kan sluta, vilket kan ske genom att gradvis
sanka dosen for att minska risken for att utveckla onédiga biverkningar (abstinenssymtom).

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

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- illamdaende,
- yrsel, dasighet.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- krakningar, matsmaltningsproblem (forstoppning, gaser, diarré), buksmaérta, muntorrhet,

- klada, svettning (hyperhidros),

- huvudviérk, skakningar,

- forvirring, somnrubbningar, humorforandringar (angest, nervositet, en kénsla av att kdnna sig
“hog”).

Mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- snabb puls eller férhojt blodtryck, hjartrytm- och pulsstérningar,

- stickningar, ovanlig stickande kéansla i lemmarna, 6ronringning, ofrivilliga muskelryckningar,

- depression, mardrommar, hallucinationer (att hora, se eller kdnna saker som inte finns),
minnesforlust,

- andningssvarigheter,

- sviljsvarigheter, blod i avforingen,

- hudreaktioner (nasselfeber, utslag),

- forhojda nivaer av leverenzymer,

- albumin i urinen, svarigheter att urinera eller smarta vid urinering,

- frossa, blodvallningar, brostsmarta.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

- ryckningar, svarigheter att utfora koordinerade rérelser, 6vergadende medvetsloshet (synkope),
- lakemedelsberoende,

- delirium,

- dimsyn, pupillférminskning (miosis),

- talsvarigheter,

- pupillutvidgning (mydriasis).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- lakemedelsmissbruk.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
- sdankning av blodsockret (hypoglykemi).

Foljande biverkningar &r kdnda biverkningar som rapporterats av personer som anvant ldkemedel som

innehaller endast tramadolhydroklorid eller endast paracetamol. Om du upplever nigra av dessa
medan du tar Tramadol/Paracetamol Krka ska du tala om det for din ldkare:
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- svimningskénsla nar du reser dig fran liggande eller sittande position, langsam puls, svimning,
aptitforandringar, muskelsvaghet, langsammare eller svagare andning, forandringar i humoret,
fordndringar i aktivitetsnivan, férdndringar i hur man upplever saker, férvirring av redan
existerande astma.

- anvandning av paracetamol, ensamt eller i kombination med flukloxacillin (ett antibiotikum),
kan ge upphov till syra-basstorningar (metabolisk acidos, pd grund av hogt anjongap), vilket
uppstér nar surhetsgraden i blodplasma 6kar.

- om du anvédnder Tramadol/Paracetamol Krka tillsammans med blodfértunnande ldkemedel (t.ex.
fenprokumon, warfarin), kan detta 6ka blodningsrisken. Varje langvarig eller ovantad blodning
ska omedelbart rapporterats till din ldkare.

- i vissa séllsynta fall kan ett hudutslag uppkomma, som tyder pa en allergisk reaktion, med
plotslig svullnad av ansikte och hals, andningssvarigheter eller blodtrycksfall och svimning. Om

detta drabbar dig ska du avsluta behandlingen och kontakta din ldkare omedelbart. Du fér inte ta

lékemedlet igen.

I séllsynta fall kan anvdndning av tramadol gora att du blir beroende, vilket kan gora det svart att sluta
ta det.

I séllsynta fall kan personer som anvéant tramadol en tid kdnna att de mar daligt om de avslutar
behandlingen abrupt. De kan kdnna sig upprorda, ha dngest, nervositet eller fa skakningar. De kan vara
hyperaktiva, fa somnsvarigheter, samt problem med magen och tarmsystemet. Vildigt fa anvandare
far aven panikattacker, hallucinationer, ovanliga upplevelser sasom klada, stickningar och
kanselbortfall, och éronringningar (tinnitus). Om du upplever nagot av dessa besvar efter att du slutat
anvanda Tramadol/Paracetamol Krka, kontakta din lakare.

Biverkningar vars frekvens dr okand:
- hicka
- serotonergt syndrom, som kan yttra sig som forandrat sinnestillstdnd (t.ex. oro, hallucinationer,
koma) och andra symtom sasom feber, 6kad hjartfrekvens, instabilt blodtryck, ofrivilliga
ryckningar, muskelstelhet, bristande samordning av rérelser och/eller symtom fran mag-
tarmkanalen (t.ex. illamdende, krdkningar, diarré) (se avsnitt 2 *Vad du behover veta innan du
tar Tramadol/Paracetamol Krka”).

I undantagsfall kan blodtester visa pa abnormaliteter, t.ex. ldga nivaer av blodplattar vilket kan leda till
nésblodningar eller blodande tandkétt.

Mycket sdllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats fér paracetamol.
Séllsynta fall av andningsdepression har rapporterats for tramadol.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tramadol/Paracetamol Krka ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Forvara detta lakemedel i ett 1ast och sdkert forvaringsutrymme, dér andra personer inte kan komma &t
det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara dodligt for personer som inte har forskrivits lakemedlet.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar tramadolhydroklorid och paracetamol. Varje filmdragerad tablett
innehaller 37,5 mg tramadolhydroklorid vilket motsvarar 32,94 mg tramadol, och 325 mg
paracetamol.

- Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkéiirna: pregelatiniserad majsstarkelse, natriumstarkelseglykolat (typ A), mikrokristallin
cellulosa (E460) och magnesiumstearat (E470b).

Filmdragering: hypromellos, makrogol, polysorbat 80, titandioxid (E171) och jarnoxid, gul
(E172).

Se avsnitt 2 ”Tramadol/Paracetamol Krka innehaller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
De filmdragerade tabletterna ar gulbruna, ovala, aningen bikonvexa.

Tramadol/Paracetamol Krka finns tillgdngligt i forpackningar med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90
eller 100 filmdragerade tabletter i blister.

Tramadol/Paracetamol Krka finns tillgédngligt i forpackningar med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90
eller 100 filmdragerade tabletter i barnskyddande blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrddare
KRKA Finland Oy
Tel: + 358 20 754 5330
info.fi@krka.biz

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 26.6.2024
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