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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tramadolor® einmal taglich 100 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder Ihre Pflegefachkraft.
* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder Ihre Pflege-

fachkraft. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tramadolor einmal taglich und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramadolor einmal taglich beachten?

3. Wie ist Tramadolor einmal taglich einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Tramadolor einmal taglich aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tramadolor einmal tég-
1 lich und wofiir wird es ange-
wendet?

Dieses Arzneimittel wird bei Erwachsenen und Kin-
dern lber 12 Jahren zur Behandlung von maBig
starken bis starken Schmerzen angewendet.

Es ist ein Schmerzmittel aus der Gruppe der Opiat-
Analgetika.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Tramadolor einmal tdg-
lich beachten?

Tramadolor einmal téglich darf nicht ein-
genommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Tramadol oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie Linezolid einnehmen (ein Antibiotikum
zur Behandlung von schweren bakteriellen In-
fektionen wie z. B. MRSA)

bei einer akuten Vergiftung durch Alkohol,
Schlafmittel, Schmerzmittel oder andere Psy-
chopharmaka (Arzneimittel mit Wirkungen auf
Stimmungslage und Gefiihlsleben)

wenn Sie MAO-Hemmstoffe (Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen) einnehmen oder
innerhalb der letzten 14 Tage eingenommen ha-
ben

wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung
oder einer schweren Nierenerkrankung leiden
wenn Sie an Epilepsie leiden und diese durch
Behandlung nicht ausreichend kontrolliert wer-
den kann

in der Stillzeit, wenn eine Langzeitbehandlung
erforderlich ist (Ianger als 2 bis 3 Tage).

Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, ist es
wichtig, dass Sie Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat fragen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder
Ihrer Pflegefachkraft, bevor Sie Tramadolor einmal
téglich einnehmen.

Die Anwendung dieses Arzneimittels wird bei Pa-
tienten tber 75 Jahren nicht empfohlen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie slichtig nach
einem anderen Arzneimittel sind, eine Entzugsbe-
handlung wegen eines anderen Arzneimittels ma-
chen oder von einem anderen Arzneimittel abh&n-
gig sind. Dieses Arzneimittel kann in der
Langzeitanwendung zu einer seelischen oder kor-
perlichen Abhangigkeit (Sucht) fihren. Bei Patien-
ten mit einer Neigung zu Arzneimittelabhéngigkeit
sollte dieses Arzneimittel nur flr sehr kurze Zeit
und unter strenger arztlicher Kontrolle angewendet
werden.

Dieses Arzneimittel sollte mit Vorsicht ange-
wendet werden bei:

* Bewusstseinsstérungen

* Hirntrauma oder einer anderen Hirnerkrankung
wie z. B. Infektion oder Tumor

Schockzustand (kalter SchweiB kann ein Anzei-
chen dafir sein)

Atemschwierigkeiten

epiletischen Krampfanfallen in der Vorgeschichte
Nieren- oder Lebererkrankungen

einer Erhdhung des normalen Hirndrucks, die zu
Symptomen wie z. B. Kopfschmerzen und Er-
brechen fiihrt (erhhter intrakranieller Druck)
Diabetes

Bei Patienten, die Tramadolor einmal taglich in der
empfohlenen Dosierung eingenommen haben,
wurde Uber epileptische Anfalle berichtet. Das Ri-
siko kann erhoht sein, wenn die Dosen von Trama-
dol die tagliche Hochstdosis (400 mg) libersteigen.

Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung dieses Arzneimittels wird bei Kin-
dern unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Tramadolor einmal téglich
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, da
eines der folgenden Arzneimittel zu einer Wechsel-
wirkung mit Tramadolor einmal taglich fihren kann:
* Carbamazepin (zur Behandlung der Epilepsie)
* Buprenorphin, Nalbuphin, Pentazocin (andere
Schmerzmittel)
* Alkohol

* Naltrexon (bei Alkohol-, Arzneimittel oder Dro-
genmissbrauch)

In therapeutischen Dosen und insbesondere bei

Einnahme hoher Dosen sowie in Kombination mit

anderen Arzneimitteln kann dieses Arzneimittel zu

Krampfanfallen fiihren, einschlieBlich

* Bupropion (zur Unterstitzung bei der Raucher-
entwéhnung)

* Mefloquin (zur Behandlung der Malaria).

Das Risiko von Nebenwirkungen erhéht sich,

* wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Krampfe
(Anfalle) auslésen kénnen, wie z. B. bestimmte
Arzneimittel gegen Depressionen oder Psycho-
sen. Das Risiko fiir Krampfanfalle kann anstei-
gen, wenn Sie gleichzeitig Tramadolor einmal
téaglich einnehmen. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen,
ob Tramadolor einmal taglich fir Sie geeignet
ist.

wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depres-
sionen einnehmen. Die Wirkungen von diesen
Arzneimitteln und Tramadolor einmal taglich
koénnen sich gegenseitig beeinflussen, und bei
Ihnen kdénnen Symptome auftreten wie unwill-
kirliches, rhythmisches Muskelzucken, ein-
schlieBlich Augenzucken (Zucken der Muskeln,
die die Augenbewegung steuern), Unruhe, (iber-
méBiges Schwitzen, unwillkiirliches Zittern, ge-
steigerte Reflexe, erhdhte Muskelanspannung,
Korpertemperatur tiber 38 °C.

Bei der Anwendung dieses Arzneimittels mit den
folgenden Arzneimitteln kann es zu Wechselwir-
kungen kommen:

* Morphin-dhnliche Arzneimittel wie z. B. Husten-
mittel oder Arzneimittel zur Substitutionsbe-
handlung wie z. B. Methadon

andere Schmerzmittel

Warfarin (zur Blutverdiinnung)

Benzodiazepine und andere Arzneimittel zur Be-
handlung von Angstzustéanden

einige Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck

Antihistaminika (bei Allergien), die zu Schl&frig-
keit flihren

Thalidomid (bei bestimmten Krebs- und Hauter-
krankungen)

Barbiturate (Schlafmittel)

Neuroleptika, Phenothiazine, Butyrophenon (zur
Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen)
Baclofen (zur Muskelerschlaffung)

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw.
vor Kurzem eingenommen haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Einnahme von Tramadolor einmal taglich
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getréan-
ken und Alkohol

Der Genuss von Alkohol wird wéahrend der Be-
handlung nicht empfohlen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

Dieses Arzneimittel sollte in der Schwangerschaft
nicht eingenommen werden, es sei denn, dies ist
absolut notwendig.

Wenn Sie wahrend der Einnahme dieses Arznei-
mittels eine Schwangerschaft feststellen, soll-
ten Sie so bald wie mdglich lhren Arzt aufsu-
chen, der dann die Behandlung lhrem Zustand
anpassen wird.

Wenn Sie eine einzige Dosis einnehmen, kénnen
Sie in der Regel weiter stillen.

Wenn lhre Behandlung langer als 2 bis 3 Tage dau-
ert, kann das Stillen unterbrochen werden. Wah-
rend einer Langzeitbehandlung dirfen Sie nicht
stillen.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Tramadolor einmal taglich kann zu Benommenheit
flihren. Fahren Sie nicht Auto bzw. {iben Sie keine
Tatigkeiten aus, die Aufmerksamkeit erfordern
(z. B. Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen)
bis Sie wissen, wie dieses Arzneimittel bei lhnen
wirkt. Nehmen Sie es nicht mit Alkohol oder Arznei-
mitteln ein, die Sie schlafrig machen.

Wie ist Tramadolor einmal tag-
lich einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker

ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Die Dosierung sollte entsprechend der Stérke lhrer
Schmerzen und Ihrer individuellen Empfindlichkeit
angepasst werden. Grundsétzlich sollte die ge-
ringste schmerzlindernd wirkende Dosis gewahlt
werden.

Erwachsene und Kinder iber 12 Jahre

Die ubliche Anfangsdosis betragt 1-mal taglich
100 mg.

Danach betragt die tbliche Dosis 1-mal taglich
200 mg. Ist die Schmerzlinderung unzureichend,
betragt die Hochstdosis bis zu 300 oder 400 mg
1-mal taglich.

Altere Patienten (bis 75 Jahre)

Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Leber- oder Nierenfunktionsschwéche (Insuffizi-
enz)/Dialyse-Patienten

Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nieren-
funktionsschwache dirfen Tramadolor einmal tag-
lich nicht einnehmen. Wenn bei Ihnen eine geringe
oder moderate Leber- und/oder Nierenfunktions-
schwache vorliegt, kann Ihr Arzt eine Verlangerung
der Abstande zwischen den Einnahmen empfeh-
len.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind zum Einnehmen. Nehmen Sie
die Tabletten als Ganzes mit einem Glas Wasser,
vorzugsweise abends ein. Tramadolor einmal tag-
lich kann mit Nahrungsmitteln oder Getranken ein-
genommen werden. Sie dirfen die Tabletten weder
zerkauen noch zerkleinern.

Tramadolor einmal taglich sollte 1-mal alle 24 Stun-
den eingenommen werden.

Halten Sie sich immer genau an die Ratschlage
Ihres Arztes.

Wenn Sie eine groBere Menge von Trama-
dolor einmal taglich eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadolor
einmal téglich vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die
vergessene Tablette nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadolor
einmal téglich abbrechen

Selten kommt es bei einigen Patienten nach Lang-
zeitanwendung beim Absetzen von Tramadolor
einmal taglich zu Entzugserscheinungen. Sie kon-
nen sich unruhig, angstlich, nervos oder zitterig
fihlen. Sie kénnen hyperaktiv werden und Schiaf-
schwierigkeiten haben. Diese Wirkungen ver-
schwinden gewdhnlich in wenigen Tagen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn dies bei Ihnen auf-
tritt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder Ihre Pflegefachkraft.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Alle Arzneimittel kénnen allergische Reaktionen
hervorrufen, obwohl schwerwiegende allergische
Reaktionen sehr selten auftreten. Informieren Sie
unverziglich lhren Arzt, wenn bei Ihnen plétzliche
»pfeifende” Atemgerausche, Atemschwierigkeiten,
Schwellung der Augenlider, des Gesichts oder der
Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz (insbesonde-
re den ganzen Koérper betreffend) auftreten.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eines dieser Symptome bemerken, be-

enden Sie die Tabletteneinnahme und suchen

Sie unverziiglich lhren Arzt auf:

* Krampfanfalle

* Atemschwierigkeiten

* Hautausschlag oder allergische Reaktionen je-
der Art

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls
berichtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10
betreffen;

* Ubelkeit
e Schwindel

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betref-
fen)

* Verstopfung

* Schwitzen

* Mundtrockenheit
* Verwirrtheit

* Kopfschmerzen
* Erbrechen
.
G

elegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100
betreffen;
* Magen-Darm-Reizungen (Druckgefiihl im Ma-
gen und Bldhungen)

* Herz- und GefaBprobleme (erhéhte Herzfre-
quenz, niedriger Blutdruck beim Stehen, Un-
wohlsein mit Blutdruckabfall)

* Hautreaktionen (Juckreiz, Ausschlag, Nessel-
ausschlag)

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 be-
treffen)

Muskelschwéache/-krampfe
Appetitveréanderungen

Taubheitsgefiihl, Juckreiz oder Kribbeln, Zittern
langsame Herzfrequenz oder Atmung
Blutdruckanstieg

verschwommene Sicht

Schwierigkeiten beim Wasserlassen
Stimmungsveranderungen (wie z. B. sich unge-
wohnlich glticklich fihlen)

Verénderungen der Aktivitat (wie z. B. weniger
aktiv sein) und Veranderungen im Denken
Halluzinationen (Dinge sehen oder horen)
Verwirrtheit

Schlafschwierigkeiten, Albtrdume

allergische Reaktionen

Verschlimmerung von Asthma

Abhangigkeit (Nebenwirkungen, die beim Abset-
zen des Arzneimittels auftreten)

epileptische Anfalle

in wenigen Einzelféllen Erhdhungen der Leber-
enzymwerte

niedrige Blutzuckerspiegel

niedrige Natrium-Blutspiegel
Bewusstseinsverlust

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder Ihre Pfle-
gefachkraft. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Wie ist Tramadolor einmal tag-
lich aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
géanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tramadolor einmal téaglich enthalt

* Der Wirkstoff in Tramadolor einmal téglich
100 mg ist Tramadolhydrochlorid 100 mg als
Retardtabletten.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Poly(vinylacetat), Povidon K30, Natriumdode-
cylsulfat und Siliciumdioxid (Kollidon® SR), Xan-
thangummi, hydriertes Pflanzendl (aus Baum-
wollsamendl), Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid, Poly-
O-(2-hydroxypropyl)stérkepoly-0,0'-(hydrogen-
phosphat) (E 1442) (Contramid®)

Wie Tramadolor einmal téglich aussieht
und Inhalt der Packung

weiBe bis cremefarbene, ebene, facettierte, linsen-
formige (bikonvexe), runde Retardtablette

Dieses Arzneimittel ist in PVC/PVDC-Blisterpa-
ckungen oder PVC/PE/PCTFE-Blisterpackungen
mit Aluminium-beschichteter Folie mit 20, 50 und
100 Retardtabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Unter Lizenz von Paladin.

Hersteller

Paladin Labs Europe Limited
5 The Seapoint Building

44 Clontarf Road

Dublin 3

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im Marz 2013.

Contramid® ist ein eingetragenes Warenzeichen
von Paladin.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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