Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

TRADOLAN RETARD 100 mg depottabletti
TRADOLAN RETARD 150 mg depottabletti
TRADOLAN RETARD 200 mg depottabletti

tramadolihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silli se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny l1dédkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tradolan Retard on ja mihin sitd kdytetdan

Mitéa sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Tradolan Retardia
Miten Tradolan Retardia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tradolan Retardin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

euhkwnE=

1. Mita Tradolan Retard on ja mihin sita kadytetaan

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

Tradolan Retardia kaytetddn keskivaikeiden ja vaikeiden kipujen hoitoon.

Tramadolihydrokloridia, jota Tradolan Retard siséltdd, voidaan joskus kéyttdd my6s muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Tradolan Retardia

Ali ota Tradolan Retardia

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

- jos olet dskettdin ottanut alkoholia, unilddkkeitd, kipuldédkkeitd tai muita psykotrooppisia aineita
(mielialaan ja tunteisiin vaikuttavia ladkkeitd),

- jos otat MAO:n estdjid (tietynlaisia masennuslddkkeitd) tai jos olet ottanut niitd viimeisten
kahden viikon aikana ennen Tradolan Retard-hoitoa (ks. kohta Muut lddkevalmisteet ja
Tradolan Retard),

- jos sinulla on epilepsia, jonka kohtaukset eivit ole ladkehoidolla riittdvédn hyvin hallinnassa,

- opioidivieroituksessa opioidien korvikkeena.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tradolan Retardia.



Ole erityisen varovainen kdyttdessdsi Tradolan Retardia

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

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

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

- jos sinulla on kohonnut kallonsisédinen paine (esimerkiksi pddn vamman jéilkeen tai
aivosairauden yhteydessd)

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

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

- jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus

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

Uneen liittyvét hengityshdiriot
Tradolan Retard voi aiheuttaa uneen liittyviad hengityshéirioitd, kuten uniapneaa (hengityskatkokset

unen aikana) ja uneen liittyvdd hypoksemiaa (alhainen veren happipitoisuus). Oireita voivat olla
hengityksen katkeaminen unen aikana, hengenahdistuksesta johtuva yéllinen herddminen,
univaikeudet tai voimakas uneliaisuus pdivén aikana. Jos sind tai joku muu havaitsette sinulla naita
oireita, ota yhteyttd ladkariin. Laékéri voi harkita annoksen pienentdmista.

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

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio
Tama ladke siséltad tramadolia, joka on opioidilddke. Opioidilddkkeiden toistuva kayttd voi

johtaa ladkkeen tehon heikkenemiseen (keho tottuu lddkkeeseen, tilaa kutsutaan
toleranssiksi). Toistuva Tradolan Retard-valmisteen kdytté voi myos johtaa riippuvuuteen,
vadrinkdyttoon ja addiktioon, josta voi seurata hengenvaarallinen yliannostus. Ndiden
haittavaikutusten riski voi kasvaa suuremman annoksen ja pidemmaén kdyton myota.

Riippuvuus tai addiktio voi saada sinut tuntemaan, ettet enda hallitse sitd, kuinka paljon
ladkettd sinun on otettava tai kuinka usein sinun on otettava ladketta.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisriski vaihtelee henkildsté toiseen. Sinulla saattaa olla
suurempi riski tulla riippuvaiseksi tai kehittda addiktio Tradolan Retard-valmisteesta, jos:
- sinulla tai jollakin perheenjdsenelldsi on ollut aiemmin alkoholin, reseptilddkkeiden tai
huumeiden véarinkdytt6d tai ollut riippuvuutta niisté ("addiktio").
- jos tupakoit.
- jos sinulla on joskus ollut mielialaongelmia (masennusta, ahdistuneisuutta tai
persoonallisuushdirio) tai jos olet ollut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen sairauden
vuoksi.

Jos huomaat Tradolan Retard-valmisteen kdyton aikana jonkin seuraavista oireista, se voi olla
merkki siitd, ettd olet tullut riippuvaiseksi tai kehittdnyt addiktion:
- sinun on otettava ladkettd pidempdan kuin ladkéri on neuvonut
- sinun on otettava enemmén kuin suositeltu annos
- kaytat ladkettd muuhun kuin mééarattyyn tarkoitukseen, esimerkiksi "pysyédksesi rauhallisena"
tai "voidaksesi nukkua"
- olet yrittdnyt toistuvasti ja tuloksetta lopettaa ladkkeen kayton tai hallita sita
- kun lopetat 1adkkeen kéyton, sinulle tulee huono olo, joka helpottuu, kun otat ladketta
uudelleen ("vieroitusoireet").

Jos huomaat jonkun néistd merkeistd, keskustele 1ddkéarin kanssa parhaan hoitotavan
l6ytamiseksi, kuten milloin on sopivaa lopettaa lddkkeen kdytt6 ja miten se lopetetaan
turvallisesti (ks. kohta 3, Jos lopetat Tradolan Retard-valmisteen kédyton).



Erittdin voimakas vdsymys, ruokahaluttomuus, kova vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu tai matala
verenpaine. Oireet voivat viitata lisdamunuaisen vajaatoimintaan (kortisolipitoisuuden pienenemiseen).
Jos sinulla on niitd oireita, ota yhteyttd ladkariin, joka paittda, tarvitseeko sinun ottaa hormoniliséa.

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

On olemassa pieni riski, ettd tramadolin kdyttdminen joko yhdessa tiettyjen masennuslddkkeiden
kanssa tai yksinddn voi aiheuttaa ns. serotoniinioireyhtyméan. Hakeudu valittémasti 1adkariin, jos
sinulla on tdhdn vakavaan oireyhtymaéan liittyvid oireita (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Jos lopetat Tradolan Retardin kdyton, etenkin pitkdaikaisen kdyton jdlkeen, 1adkéri suosittelee
annoksen pienentdmista asteittain vieroitusoireiden valttamiseksi.

Kerro ldédkdrille, jos joitakin ndistd ongelmista esiintyy Tradolan Retard -hoidon aikana tai jos niitd on
ollut sinulla aiemmin.

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

Kaytto lapsilla ja nuorilla, joilla on hengitysvaikeuksia
Tramadolin kayttdd ei suositella lapsille ja nuorille, joilla on hengitysvaikeuksia, silld
tramadolimyrkytysoireet voivat olla vaikeampia téllaisilla lapsilla ja nuorilla.

Muut lidkevalmisteet ja Tradolan Retard
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

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

Tradolan Retardin kipua lievittdva vaikutus voi vdhentyé ja vaikutuksen kesto voi lyhentya, jos otat
samanaikaisesti 1ddkkeitd, jotka sisaltavat:

- karbamatsepiinia (epilepsialadke)

- ondansetronia (pahoinvointilddke)

Samanaikainen Tradolan Retardin ja rauhoittavien lddkkeiden tai unilddkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien ja niiden kaltaisten lddkkeiden kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskié ja voi olla henked uhkaavaa. Témén vuoksi samanaikaista kayttoa
pitda harkita vain silloin, kun muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkarisi kuitenkin maardd Tradolan Retardia yhdessa rauhoittavien ladkkeiden kanssa, hdnen pitaa
rajoittaa annosta ja hoitoaikaa.

Kerro ladkdrille kaikista kdyttdmistdsi rauhoittavista lddkkeistd ja seuraa ladkdrin ohjeita tarkasti. Voi
olla hyddyllistd, ettd ystdvasi ja sukulaisesi ovat tietoisia ylld mainituista oireista ja 16ydoksistd. Ota
yhteyttd 1adkariin, jos sinulla on tdiménkaltaisia oireita.

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

Haittavaikutusten vaara suurenee, jos

- otat rauhoittavia lddkkeitd, unilddkkeitd, muita kipulddkkeitd kuten morfiinia ja kodeiinia (jota on
my6s yskanlddkkeend) tai alkoholia samanaikaisesti Tradolan Retardin kanssa. Voit tuntea
uneliaisuutta tai pyorrytystd. Jos néin kdy, kerro siitéd ladkarille.



- otat ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa kouristuksia, kuten tiettyja masennusladkkeita tai
psykoosilddkkeitd. Kouristusten vaara voi suurentua, jos kdytat samanaikaisesti Tradolan Retardia.
Ladkari kertoo, sopiiko Tradolan Retard sinulle.

- kaytét tiettyja masennusléddkkeitd, Tradolan Retard -valmisteen ja ndiden ladkkeiden
yhteisvaikutuksena saattaa esiintyd serotoniinioireyhtymada (ks. kohta 4 ”Mahdolliset
haittavaikutukset™)

- otat kumariinijohdoksia (verenohennuslédikkeitd), esim. varfariinia yhdessd Tradolan Retardin
kanssa. Namaé lddkkeet voivat vaikuttaa veren hyytymiseen ja verenvuotoa voi esiintya.

- kdytdt gabapentiinia tai pregabaliinia epilepsian tai hermo-ongelmista johtuvan kivun
(neuropaattinen kipu) hoitoon.

Tradolan Retard ruuan ja alkoholin kanssa

Ruoka ei muuta Tradolan Retardin vaikutuksia.

Ala kdyté alkoholia samanaikaisesti Tradolan Retardin kanssa, koska tdmén ladkkeen haittavaikutukset
voivat voimistua.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Tramadolin kdyton turvallisuudesta raskauden aikana on hyvin vahén tietoa. Siksi sinun ei pidd kayttda
Tradolan Retardia, jos olet raskaana. Pitkdaikainen kaytt6 raskauden aikana voi aiheuttaa
vastasyntyneelle lapselle vieroitusoireita (se voi muuttaa vastasyntyneiden hengitystiheyttd). Siksi
ladkari madrad Tradolan Retardia raskauden aikana vain, jos se on ehdottoman valttaméatonta.

Imetys
Tramadoli erittyy rintamaitoon. Siksi Tradolan Retard -valmistetta ei pidd kédyttda enempéa kuin

kerran imetyksen aikana tai vaihtoehtoisesti sinun pitda lopettaa imetys, jos kédytdt Tradolan Retard -
valmistetta useammin kuin kerran.

Hedelmallisyys
Ihmisistd kertyneen kokemuksen perusteella tramadoli ei ndytd vaikuttavan naisten tai miesten

hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tramadoli voi aiheuttaa vasymystd, huimausta ja nd6n hdmaértymisté ja siksi se voi heikentda
reaktioitasi. Jos tunnet reaktiokykysi hdiriintyneen, &lé aja autolla tai muulla ajoneuvolla, dldka kayta
sdhkoisia tyokaluja tai muita koneita.

Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin 1adkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1adkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tradolan Retard sisdltiaa tartratsiinia
Tradolan Retard 150 mg ja 200 mg depottabletit siséltdvat tartratsiini (E 102) nimisté vériainetta, joka
voi aiheuttaa allergisen reaktion.

3. Miten Tradolan Retardia kdytetian

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin lddkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1adkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ennen hoidon aloittamista ja sddnnollisesti hoidon aikana laédkari keskustelee kanssasi siitd,
mitd voit odottaa Tradolan Retard-valmisteen kéytoltd, milloin ja kuinka kauan sinun on sitd



kaytettdvd, milloin ottaa yhteyttd ladkariin ja milloin sinun on lopetettava sen kaytto (katso
my0s kohta 2).

Annos pitéd sovittaa kivun voimakkuuden ja yksil6llisen kipuherkkyytesi mukaan. Yleensa pitda ottaa
pienin mahdollinen kipua lievittdvd annos. 400 mg:n kokonaisannosta vuorokaudessa ei pida ylittda
ilman ladkéarin maaraysta.

Jos ladkari ei toisin méadrad, tavallinen annos on:

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

Laakari voi mééra toista, sopivampaa Tradolan Retardin vahvuutta, jos se on tarpeen.

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

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

Iakkaat potilaat
Iakkailla potilailla (yli 75 vuotta) tramadolin erittyminen voi olla hidastunut. Jos téméa koskee sinua,
ladkari voi suositella annosten vélin pidentdmista.

Vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta/dialyysipotilaat

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

Kuinka Tradolan Retardia otetaan?

Tradolan Retard 150 mg ja 200 mg tabletit voidaan jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.
Ota tabletit aina kokonaisina runsaan nestemééran kera mieluiten aamulla ja illalla. Ald pureskele
tabletteja. Voit ottaa tabletit tyhjddn mahaan tai aterioiden yhteydessa.

Sinun ei pidd kayttdd Tradolan Retardia pidempé&én kuin on tarpeen. Jos tarvitaan pitkdaikaista kivun
hoitoa, ladkari arvioi sdd@nnollisin vélein (jos tarpeen, tauottaen hoitoa) Tradolan Retard-hoidon
jatkamisen tarpeen ja tarvittavan annoksen suuruuden.

Jos Tradolan Retardin vaikutus on mielestési liian voimakas tai liian heikko, keskustele siitad ladkarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos kiytdt enemman Tradolan Retardia kuin sinun pitéisi

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

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

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

Jos unohdat ottaa Tradolan Retardia



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

Jos lopetat Tradolan Retardin oton
Jos keskeytét tai lopetat Tradolan Retardin ottamisen liian aikaisin, kipu voi palata. Jos haluat lopettaa
hoidon haittavaikutusten vuoksi, ota yhteytta 1adkariin.

Ali lopeta timén ladkkeen kiyttod dkillisesti, ellei 14dkéri kehota sinua tekeméén niin. Jos lopetat
ladkkeen kayton, keskustele siitd ensin 1ddkarin kanssa, etenkin jos olet kdyttényt sitd pitkan aikaa.
Ladkéri neuvoo sinua, milloin ja miten ladkkeen kayttd lopetetaan. Téma saattaa tapahtua
pienentdmadlld annosta asteittain, jotta tarpeettomien sivuvaikutusten (vieroitusoireiden) mahdollisuus
vdhenee.

Tradolan Retardia pitkddn kayttdneet potilaat saattavat toisinaan kokea huonovointisuutta, jos laakitys
lopetetaan dkillisesti. He voivat kokea kiihtyneisyyttd, levottomuutta, hermostuneisuutta tai vapinaa.
He voivat kokea hyperaktiivisuutta, nukkumisvaikeuksia ja mahan/suoliston hairiéitd. Muutamat
henkil6t voivat kokea paniikkikohtauksia, hallusinaatioita ja epdtavallisia tuntemuksia kuten kutinaa,
pistelyé tai puutumista ja korvien soimista (tinnitus). Hyvin harvoin on esiintynyt muita epétavallisia
keskushermoston oireita kuten sekavuutta, harhaluuloja, itsensd epatodelliseksi tai vieraaksi tuntemista
(depersonalisaatio), epdtodellisuuden tunnetta (derealisaatio) ja vainotuksi tulemisen tunnetta
(paranoia). Jos sinulla on nditd oireita lopetettuasi Tradolan Retardin kdyton, ota yhteyttd ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén 1ddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Ota vilittomasti yhteytta ladkariin, jos sinulla esiintyy allergisen reaktion oireita, kuten
hengityksen vinkuminen, kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoaminen ja/tai nielemisvaikeudet tai

nokkosrokko yhdessa hengitysvaikeuksien kanssa.

Yleisimmat Tradolan Retard —hoidon aikana esiintyvét haittavaikutukset ovat pahoinvointi ja huimaus,
joita esiintyy useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta.

Hyvin yleisia (voi esiintyd useammalla kuin 1:114 henkil6l14 10:stéd):
o huimaus

. pahoinvointi

Yleisia (voi esiintyd useammalla kuin 1:114 henkil61la 100:sta):

. pddnséarky, uneliaisuus

° vasymys

. oksentelu, ummetus, suun kuivuminen
. hikoilu

Melko harvinaisia (voi esiintyd harvemmalla kuin 1:11a henkil611d 100:sta):

o sydédnvaikutukset (syddmen tykytys, tihed syddamen lyontitiheys). Néitd haittavaikutuksia
esiintyy erityisesti potilailla, jotka ovat pystyasennossa tai heikkokuntoisia

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

o iho-oireet (esim. kutina, ihottuma)

Harvinaisia (voi esiintyd harvemmalla kuin 1:114 henkil611a 1000:sta):

o allergisia reaktioita (esim. hengitysvaikeuksia, vinkuva hengitys, ihon turvotus) ja shokki
(8killinen verenkierron pettdminen) on esiintynyt hyvin harvoin
. matala syketiheys



b Verenpaineen nousu

. epdnormaalit tuntemukset (esim. kutina, pistely, puutuneisuus), vapina, epileptiset kohtaukset,
lihasnykédykset, koordinoimattomat liikkeet, ohimenevé tajunnan menetys (pyortyminen),
puhehdiriot

. epileptisid kouristuskohtauksia on esiintynyt pddasiassa suurten tramadoliannosten yhteydessa

tai kun tramadolia on otettu samanaikaisesti muiden mahdollisesti kouristuksia aiheuttavien
ladkkeiden kanssa

o ruokahalun muutokset
. hallusinaatiot, sekavuus, unihéiritt, delirium, ahdistuneisuus ja painajaiset
o psykologisia ongelmia voi ilmetd Tradolan Retard —hoidon jdlkeen. Niiden voimakkuus ja

luonne voi vaihdella (riippuen potilaan persoonallisuudesta ja hoidon kestosta). Ne voivat ilmeta
mielialan muutoksena (yleensd mielialan kohoaminen, joskus drtymys), aktiivisuuden
muutoksina (vdhentynyt tai joskus lisddntynyt aktiivisuus) ja ymmarryksen, ja aistitoimintojen
muutoksina (tietoisuuden ja padtoksentekokyvyn heikkeneminen, miké voi johtaa

virhearviointeihin).
. ladkeriippuvuutta voi esiintya
. nddn hdmaéartyminen, pupillien laajeneminen (mydriaasi) tai pieneneminen (mioosi)
J hengityksen hidastuminen, hengenahdistus
. astman vaikeutumista on kuvattu, mutta syy-yhteyttd tramadolin kdytt6dn ei ole varmistettu. Jos

ylitetddn annossuositukset tai jos otetaan muita aivojen toimintaa lamaavia ladkkeitad
samanaikaisesti, hengitys voi hidastua.

. lihasheikkous

. virtsaamisvaikeudet, kipu virtsatessa, virtsan vdhaisyys

Hyvin harvinaisia (voi esiintyd harvemmalla kuin 1:11& henkil1la 10 000:sta):
. maksaentsyymien kohoaminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

. alhainen verensokeri
] hikka
. serotoniinioireyhtymd, joka voi ilmetd mielentilan muutoksina (esim. kiihtymys, hallusinaatiot,

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

Jos hoito lopetetaan dkillisesti, vieroitusoireita voi esiintya (katso ”Jos lopetat Tradolan Retardin
oton”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1d4kaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot

alla).

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Tradolan Retardin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.


www‐sivusto:
http://www.fimea.fi

Sailyta tata ladketta turvallisessa ja varmassa sdilytystilassa, josta muut ihmiset eivét saa sitd
haltuunsa. Ladke voi aiheuttaa vakavia haittoja ja johtaa kuolemaan ihmisille, joille sitd ei ole
madratty.

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ala kiyta tata 1aakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivamaaran ”Kayt. viim.” tai "EXP”
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mitd Tradolan Retard sisadltiaa

Vaikuttava aine on tramadolihydrokloridi.

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

Muut aineet ovat

Tabletin sisus:

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

Kalvopéllys:

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

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

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tradolan Retard 100 mg depottabletit ovat valkoisia pyoreitd, kuperia tabletteja.

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

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

Tradolan Retard on saatavilla lapindkyvissd, sinertdvissa tai lapindkymattomissa valkoisissa 10, 20,
30, 40, 50, 60, 100 ja 100 x1 (kerta-annos) tabletin PVC-alumiinildpipainopakkauksissa ja 500 tabletin
polypropeenipurkissa (tarkoitettu annosjakeluun ja sairaalakédyttdon).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Valmistaja:
G.L. Pharma GmbH, IndustriestrafSe 1, A-8502 Lannach, Itdvalta



Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja
Yhdistyneessa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:
Itdvalta: Lanalget retard 100, 150, 200 mg-Filmtabletten

Tanska: Tradolan Retard depottabletter 100, 150, 200 mg

Suomi: Tradolan Retard 100, 150, 200 mg

Saksa: Tramadol STADA 100, 150, 200 mg Retardtabletten

Islanti: Tramol-L 100, 150, 200 mg

Ruotsi: Tradolan Retard depottablett 100, 150, 200 mg

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.12.2024



Bipacksedel: Information till patienten

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

tramadolhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&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 Tradolan Retard ar och vad det anvénds for
Vad du behoéver veta innan du tar Tradolan Retard
Hur du anvander Tradolan Retard

Eventuella biverkningar

Hur Tradolan Retard ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wWN =

1. Vad Tradolan Retard ar och vad det anvands for

Tramadolhydroklorid, det aktiva &mnet i Tradolan Retard, &r ett smértstillande medel som tillhor den
klass opioider som verkar pa det centrala nervsystemet. Tramadolhydroklorid verkar smértlindrande
genom att paverka specifika nervceller i ryggmargen och hjarnan.

Tradolan Retard anvéands for behandling av mattlig till svar smarta.

Tramadolhydroklorid som finns i Tradolan Retard kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
hilsovérdspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tradolan Retard

Ta inte Tradolan Retard

- omdu &r allergisk mot tramadolhydroklorid eller nagot annat innehallsimne i detta lidkemedel
(anges i avsnitt 6);

- om du nyligen har anvant alkohol, somntabletter, smartstillande medel eller psykofarmaka
(lédkemedel som paverkar sinnesstimning/humor och kénsloliv);

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

- omdu lider av epilepsi som inte &r vél kontrollerad med behandling;

- som substitut vid drogavvanjning.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Tradolan Retard.
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Var sarskilt forsiktig med Tradolan Retard:

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

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

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

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

- om du har andningssvarigheter;

- om du har bendgenhet att fa epileptiska anfall eller kramper, eftersom risken fér anfall kan cka;

- om du har nedsatt lever eller njurfunktion;

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

Somnrelaterade andningsstérningar
Tradolan Retard kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sasom somnapné (andningsuppehall

under sémn) och somnrelaterad hypoxemi (1ag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara
andningsuppehall under sémn, uppvaknanden under natten pa grund av andnéd, svérighet att bibehélla
somn eller kraftig dasighet under dagen. Kontakta lidkare om du eller ndgon annan lagger marke till
dessa symtom. Likaren kan 6vervdga att sdnka din dos.

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

Tolerans, beroende och missbruk

Detta ldakemedel innehaller tramadol som ér ett opioidldkemedel. Upprepad anvandning av opioider
kan leda till att 1dkemedlet blir mindre effektivt (du vénjer dig vid det, ndgot som kallas tolerans).
Upprepad anviandning av Tradolan Retard kan ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for
livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan ¢ka med en hégre dos och mer ldngvarig
anvandning.

Beroende och missbruk kan innebéra att du kénner att du inte ldngre har kontroll éver hur mycket
lakemedel du behover ta eller hur ofta du behdver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for

beroende eller missbruk av Tradolan Retard om:

- dueller ndgon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger ("missbruk")

- durdker

- dunagon gang har haft problem med sinnesstaimningen (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

Om du mérker nagot av féljande tecken medan du tar Tradolan Retard kan det vara ett tecken pa att du

har blivit beroende:

- dubehgver ta ldkemedlet under en ldngre tid dn vad ldkaren har ordinerat

- dubehdver ta mer dn den rekommenderade dosen

- du anvander likemedlet av andra skal dn de ldkaren har ordinerat, till exempel for att ”kadnna dig
lugn" eller for att fa "hjélp att sova"

- du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver lidkemedelsanvandningen

- nér du slutar att ta ldkemedlet kan du kédnna dig sjuk och mar béttre nar du tar likemedlet igen
("utséttningssymtom”).

Om du mérker nagot av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den basta
behandlingsvagen 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 Tradolan Retard).

Extrem trotthet, aptitloshet, kraftig buksmarta, illamaende, krikningar eller 1dgt blodtryck. Detta kan
vara tecken pa binjurebarkssvikt (laga halter kortisol). Kontakta ldkare om du far dessa symtom.
Léakaren kommer avgoéra om du behdver ta hormonerséttning.
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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 uppstka ldkare: 1dngsam eller ytlig andning, forvirring,
somnighet, sma pupiller, illamaende eller krakningar, forstoppning, dalig aptit.

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

Om du slutar ta Tramadol Retard, speciellt efter 1angtidsbehandling, kommer din ldkare att
rekommendera nedtrappning av dosen for att minska abstinensbesvir.

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

Barn och ungdomar
Tradolan Retard &r inte lampligt for barn under 12 ar.

Anviandning hos barn och ungdomar med andningsbesvér
Tramadol rekommenderas inte till barn och ungdomar med andningsbesvar eftersom symtomen pa

tramadolforgiftning kan vara vérre hos dessa barn och ungdomar.

Andra likemedel och Tradolan Retard
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tradolan Retard ska inte tas tillsammans med MAO-hdmmare (vissa lakemedel for behandling av
depression).

Den smartstillande effekten av Tradolan Retard kan minska och verkningstiden kan férkortas, om du
samtidigt tar andra likemedel som innehaller:

- karbamazepin (mot epilepsi);

- ondansetron (mot illamaende).

Samtidig anvdndning av Tradolan Retard och lugnande ldkemedel eller likemedel mot somnbesvar
som bensodiazepiner eller liknande ldkemedel 6kar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. P4 grund av detta bér samtidig anvindning
endast beaktas nédr andra behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om din ldkare forskriver Tradolan Retard tillsammans med lugnande lédkemedel, ska dosen och
behandlingstiden begrdnsas av ldkare.

Tala om for ldkaren om alla lugnande ldkemedel du tar och f6lj noggrant ldkarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller sléktingar om att vara
uppmaérksamma pa de tecken och symptom som anges ovan. Kontakta ldkare om du upplever sadana
symtom.

Léakaren bedémer om du kan anvdnda Tradolan Retard och med vilken dos.

Risken for biverkningar 6kar om du

- samtidigt anvander lugnande medel, somnmedel, andra smértstillande medel som morfin och
kodein (ocksa som hostmedicin), och alkohol med Tradolan Retard. Du kan kénna dig dasig och
svimférdig. Tala om for ldkaren om detta hander.

- tar ldkemedel som kan orsaka kramper (anfall), sdsom vissa antidepressiva och antipsykotiska
likemedel. Risken for att fa ett anfall kan 6ka om du samtidigt tar Tradolan Retard. Din ldkare
talar om for dig om Tradolan Retard &r ett lampligt 1dkemedel for dig.
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- tar vissa antidepressiva ldkemedel, da Tradolan Retard kan samverka med dessa likemedel och du
kan utveckla serotonergt syndrom (se avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”).

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

- tar gabapentin eller pregabalin for att behandla epilepsi eller smérta pa grund av nervproblem
(neuropatisk smarta).

Tradolan Retard med mat och alkohol
Mat paverkar inte effekten av Tradolan Retard. Drick inte alkohol nér du anvander Tradolan Retard
eftersom biverkningar for detta 1dkemedel da kan forstérkas.

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.

Graviditet

Det finns véldigt lite information om sdkerheten vid anvéndning av tramadol under graviditet. Darfor
ska Tradolan Retard inte anvdndas under graviditet. Langtidsbehandling under graviditet kan leda till
tillvanjning hos det nyfédda barnet (vilket mojligen kan det leda till férandringar i andningsfrekvens
hos nyfodda). Darfér kommer din doktor, om du &r gravid, endast férskriva Tradolan Retard om det &r
absolut nodvéndigt.

Amning
Tramadol utsondras i brostmjoélken. Du bor dérfér inte ta Tradolan Retard mer dn en enstaka gang under
amning. Eller alternativt, om du tar Tradolan Retard mer &n en enstaka gang bor du sluta amma.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Tramadol kan ge upphov till dasighet, yrsel och dimsyn och kan dérfor forsamra din reaktionsférmaga.
Kor inte bil eller andra fordon, anvénd inte elektriska verktyg eller maskiner om du kénner att din
reaktionsférmédga paverkas. Du &r sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora
motorfordon eller utféra arbete som kréaver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formdga i dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for vdgledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

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

3. Hur du anvinder Tradolan Retard

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfrdga lakare eller
apotekspersonal om du é&r oséker.

Innan du pabdérjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer ldkaren att diskutera

med dig vad du kan férvanta dig av anvidndningen av Tradolan Retard, nér och hur lange du behover ta
det, nér du ska kontakta ldkare och nér du behover sluta med behandlingen (se dven avsnitt 2).
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Dosen bor anpassas till hur svar smarta du har och din individuella smartkédnslighet. Vanligtvis bor du
ta den lagsta dosen som ger smartlindring. Du bér inte ta mer dn 400 mg tramadolhydroklorid per dag
utan ldkares ordination.

Om ldkare ej ordinerat nagot annat &r rekommenderad dos:

Vuxna och ungdomar fran 12 ars alder
Ta en Tradolan Retard 100 mg tablett tva ganger dagligen, foretradesvis pa morgonen och pa kvéllen
(motsvarar 200 mg tramadolhydroklorid per dag).

Din lékare kan ordinera en annan, mer passande dosering av ldakemedlet om nddvéandigt.

Om nodvéandigt, kan dosen 6kas upp till 150 mg eller 200 mg 2 ganger dagligen (motsvarar 300 mg till 400
mg tramadolhydroklorid per dag).

Barn
Tradolan Retard skall inte ges till barn under 12 éar.

Aldre patienter
For éldre patienter (6ver 75 ar) kan det ta langre tid for tramadol att férsvinna ur kroppen. Om detta
géller dig kan din ldkare rekommendera dig att férldnga tiden mellan doserna.

Allvarlig lever- eller njursjukdom (insufficiens)/ dialyspatienter
Patienter med allvarlig lever- och/eller njursvikt, ska inte ta Tradolan Retard. Om du har en mild eller
mattlig lever- och/eller njursvikt, kan din 1dkare rekommendera dig att forldnga tiden mellan doserna.

Hur och nér ska du ta Tradolan Retard?

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

Tradolan Retard tabletter skall svéljas hela, inte tuggas, tillsammans med tillrackligt med vatska
foretrddesvis pa morgonen och pa kvillen. Du kan ta tabletterna bade pa fastande mage och i samband
med maltid.

Du ska inte ta Tradolan Retard langre &n nodvéandigt.
Om du behdver behandlas under en ldngre tid, kommer din ldkare att med jaimna mellanrum
kontrollera om du ska fortsatta att ta Tradolan Retard och i vilken dos.

Om du upplever att effekten av Tradolan Retard &r for stark eller for svag véind dig till din lékare eller
apotekspersonal.

Om du anvént for stor mangd av Tradolan Retard

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har tagit en extra dos av misstag kommer det normalt inte ha ndgra negativa effekter. Du bor ta
din ndsta dos som ldkaren har ordinerat.

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

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

Om du slutar att ta Tradolan Retard

Om du avbryter eller avslutar behandling med Tradolan Retard for tidigt, &ar det sannolikt att sméartan
kommer tillbaka. Kontakta din ldkare om du dnskar avbryta behandlingen p.g.a. odnskade effekter.
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Du boér inte plotsligt sluta ta detta lakemedel savida inte din ldkare sdger till dig att gora det. Om du
vill sluta ta ditt lakemedel ska du forst diskutera det med ldkaren, sarskilt om du har tagit det under
lang tid. Lakaren kommer att beritta fér 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).

Patienter har matt daligt, om de under langre tid behandlats med tramadol och sedan plétsligt avbrutit
behandlingen. De kan kédnna oro, angest, nervositet eller bli darriga. De kan vara hyperaktiva, drabbas
av somnsvarigheter eller mag-och tarmstorningar. Mycket fa manniskor kan drabbas av panikattacker,
hallucinationer, ovanliga kansloférnimmelser som t ex klada, stickningar, domningar och 6ronsusningar
(tinnitus). I mycket sdllsynta fall har &ven ovanliga symtom fran centrala nervsystemet observerats, sasom
forvirring, vanforestallningar, forandrad personlighetsuppfattning (depersonalisering), forandrad
verklighetsuppfattning (derealisation), och férfoljelses mani (paranoia). Om dessa symtom férekommer
efter att du avslutat din behandling med Tradolan Retard skall du kontakta din ldkare.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Du bor omedelbart séka lakare om du far symtom som svullet ansikte,
tunga och/eller svalg och/eller svarighet att svalja eller om du far
nasselfeber tillsammans med andningssvarigheter.

De vanligaste biverkningarna vid behandling med Tradolan Retard ar illamaende och yrsel, vilka
forekommer hos fler dn 1 av 10 anvéndare.

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
e huvudvirk, dasighet
e trotthet
e  krdkningar, férstoppning, muntorrhet
® svettningar

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

e effekter pd hjartat och blodcirkulationen (snabba starka hjartslag, snabb puls). Dessa
biverkningar kan speciellt intrdffa hos patienter i upprétt lage eller under fysisk anstrangning.

e kviljningar, magbesvir (t ex tryckkéansla i magen, uppsvalldhet), diarré

e hudreaktioner (t ex klada, hudutslag)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

e allergiska reaktioner (t ex svarighet att andas, vdsande andning, allvarlig svullnad av hud) och
chock (plotslig cirkulationskollaps) har intréffat i sdllsynta fall

e langsam puls

e  ¢kat blodtryck

e onormala kdnsloférnimmelser (t ex kldda, stickningar, domningar), darrning, epileptiska anfall,
muskelryckningar, okoordinerade rorelser, 6vergaende medvetandeforlust (syncopé),
talsvérigheter.

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

e aptitférandringar

e hallucinationer, forvirring, somnstérningar, delirium, dngest och mardréommar
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¢ psykologiska besvér kan uppkomma vid behandling med Tradolan Retard. Deras intensitet och
natur varierar individuellt (beroende pa patientens personlighet och behandlingstid). Besvéren kan
upptrdda i form av humorsvangningar (mestadels hojd sinnesstamning, tillfalligtvis irriterad
sinnesstamning), forandring i aktivitet (vanligtvis hammad tillfalligtvis 6kad) och minskad
uppfattningsférmaga (férandringar i sinne och igenkdnnande, vilket kan leda till férandrade
beslutsbeteenden).

lakemedelsberoende kan férekomma

dimsyn, pupillféminskning (miosis), pupillutvidgning (mydriasis)

langsam andning, andnod (dyspné)

forsamring av astma har rapporterats, det dr dock inte klarlagt om detta orsakats av tramadol. Om
den rekommenderade dosen vésentligt 6verskrids, eller om nagot ldkemedel som sanker
hjarnfunktionen tas samtidigt, kan andningshastigheten minska (andningsdepression).

* muskelsvaghet

e blastomningsbesvar (svarigheter eller smartsamt att kasta vatten), minskad urinméangd (dysuri)

Mycket sallsynta (kan forekomma hos farre &n 1 av 10 000 anvéndare):
e forhojda levervarden

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

e sinkning av blodsockerniva

¢ hicka

*  Serotonergt syndrom, som kan yttra sig som forandrat sinnestillstand (t.ex. oro,
hallucinationer, koma) och andra symtom sasom feber, 6kad hjartfrekvens, instabilt blodtryck,
ofrivilliga ryckningar, muskelstelhet, bristande samordning av rorelser och/eller symtom fran
mag-tarmkanalen (t.ex. illamaende, krdkningar, diarré) (se avsnitt 2 *Vad du behover veta
innan du tar Tradolan Retard”).

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare 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 l1akemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Tradolan Retard ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara detta ldkemedel pa ett sdkert stélle, dar andra personer inte kan komma 4t det. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dodligt for personer som inte har forskrivits ldkemedlet.

Forvaras i ytterkartongen (ljuskéansligt).

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg.dat.” eller "EXP:”. Utgdngsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.
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6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r tramadolhydroklorid.

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

Ovriga innehallsimnen:

Tablettkdrna:

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

Filmdragering:

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

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

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

Tradolan Retard 150 mg depottabletter &r ljust gula, avldnga tabletter med skara. Tabletten kan delas i
tva lika stora doser.

Tradolan Retard 200 mg depottabletter ar gula, avlanga tabletter med skara. Tabletten kan delas tva
lika stora doser.

Tradolan Retard depottabletter ar tillgangliga i genomskinliga bldaktiga eller ogenomskinliga vita
PVC aluminiumblister om 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 och 100 x 1 (endos) tabletter.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér forsdljning:
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Osterrike

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

Detta ldkemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike: Lanalget retard 100, 150, 200 mg-Filmtabletten
Danmark: Tradolan Retard depottabletter 100, 150, 200 mg

Finland: Tradolan Retard 100, 150, 200 mg

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

Sverige: Tradolan Retard depottablett 100, 150, 200 mg

Denna bipacksedel dndrades senast: 16.12.2024
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