Tramal — Tropfen Gl

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

TRAMAL®- Tropfen
(in der Tropfflasche)

Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt, oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Tramal-Tropfen und wofir werden sie angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Tramal-Tropfen beachten?
Wie sind Tramal-Tropfen in der Tropfflasche einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Tramal-Tropfen aufzubewahren?

Weitere Informationen

ok wnE

1. WAS SIND TRAMAL-TROPFEN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Tramadolhydrochlorid — der Wirkstoff in Tramal-Tropfen — ist ein Analgetikum
(Schmerzmittel) aus der Gruppe der Opioide, das am zentralen Nervensystem wirkt. Seine
Schmerzlinderung erreicht es durch seine Wirkung an bestimmten Nervenzellen des
Ruckenmarks und des Gehirns.

Tramal-Tropfen werden zur Behandlung von méalig starken bis starken Schmerzen
angewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TRAMAL-TROPFEN
BEACHTEN?

Tramal-Tropfen durfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Tramadolhydrochlorid oder einen der
sonstigen Bestandteile von Tramal-Tropfen sind.

- bei einer akuten Vergiftung durch Alkohol, Schlafmittel, Schmerzmittel oder andere
Psychopharmaka (Arzneimittel mit Wirkungen auf Stimmung und Gefuhlsleben).

- wenn Sie MAO-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)
einnehmen oder innerhalb der letzten 14 Tage vor der Behandlung mit Tramal-

10.05.2012 Seite 1 von 20



Tramal — Tropfen Gl

Tropfen eingenommen haben (siehe “Bei Einnahme von Tramal-Tropfen mit anderen
Arzneimitteln®).

- wenn Sie an Epilepsie leiden, und diese durch Behandlung nicht ausreichend
kontrolliert werden kann.

- als Behandlung bei Drogenentzug.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tramal-Tropfen ist erforderlich:

- wenn Sie denken von anderen Schmerzmitteln (Opioiden) abhéngig zu sein bzw. in
der Vergangenheit bereits empfindlich auf Opioide reagiert haben.

- wenn Sie an einer Bewusstseinsstorung leiden (wenn Sie sich einer Ohnmacht nahe
fiihlen).

- wenn Sie sich im Schockzustand befinden (kalter Schweil? kann ein Anzeichen dafir
sein).

- wenn Sie an Zustanden mit erhdhtem Hirndruck leiden (eventuell nach einer
Kopfverletzung oder Erkrankung des Gehirns).

- wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben.

- wenn Sie zu Epilepsie oder zu Krampfanfallen neigen.

- wenn Sie ein Leber- oder Nierenleiden haben.

Sprechen Sie in diesen Fallen vor Beginn der Einnahme mit Ihrem Arzt.

Bei der Einnahme von Tramadol in der empfohlenen Dosierung wurde tber Krampfanfalle
berichtet. Ein erhohtes Risiko kann bei der Verabreichung von Dosierungen mit Tramadol
bestehen, die Uber die empfohlene Tagesdosis (400 mg) hinausgehen.

Bitte beachten Sie, dass Tramal-Tropfen zu einer kérperlichen und seelischen
Abhangigkeit flhren konnen. Bei langerem Gebrauch kann die Wirkung von Tramal-
Tropfen nachlassen, sodass hohere Dosen (Mengen des Arzneimittels) eingenommen
werden mussen (Toleranzentwicklung). Bei Patienten, die zu Arzneimittelmissbrauch
neigen oder eine Medikamentenabhangigkeit haben, ist daher eine Behandlung mit Tramal
nur kurzfristig und unter strengster arztlicher Kontrolle durchzufihren.

Wenn ein Patient die Therapie mit Tramadol beendet, besonders nach langerfristiger
Anwendung, ist eine stufenweise Verringerung der Dosis zu empfehlen, um
Entzugssymptome zu vermeiden.

Bitte teilen Sie Ilhrem Arzt auch mit, wenn eines dieser Probleme wéhrend der Einnahme
von Tramal-Tropfen auftritt, oder wenn diese Angaben friiher einmal bei Ihnen zutrafen.

Bei Einnahme von Tramal-Tropfen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/ anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Tramal-Tropfen durfen nicht gleichzeitig mit MAO-Hemmern (Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen) eingenommen werden.

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramal-Tropfen kann vermindert und die
Wirkungsdauer verkirzt werden, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen der
folgenden Wirkstoffe enthalten.

- Carbamazepin (gegen epileptische Krampfanfalle)
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- Pentazocin, Nalbuphin oder Buprenorphin (Schmerzmittel)

- Ondansetron (gegen Ubelkeit)

In diesen Fallen wird Ihr Arzt Sie beraten, ob und in welcher Dosis Tramal-Tropfen flr Sie
geeignet sind.

Das Risiko einer Nebenwirkung erhoht sich,

- wenn Sie Tramal-Tropfen und gleichzeitig Beruhigungsmittel, Schlafmittel, andere
Schmerzmittel wie z.B. Morphium oder Codein (auch in Form von Hustensaft) und
Alkohol einnehmen. Sie kdnnen sich schlafrig oder einer Ohnmacht nahe fiihlen.
Sollten diese Nebenwirkungen auftreten, wenden Sie sich bitte an einen Arzt.

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, welche krampfauslosend wirken
konnen oder die Krampfschwelle erniedrigen. Das Risiko fur epileptiforme
Krampfanfélle kann ansteigen, wenn Sie gleichzeitig Tramal-Tropfen einnehmen. Ihr
Arzt wird Ihnen sagen, ob Tramal-Tropfen fir Sie geeignet sind.

- wenn Sie selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (oft als SSRIs bezeichnet),
Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer (SNRIs) oder MAO-Hemmer
(zur Behandlung von Depressionen) einnehmen. Tramal-Tropfen kénnen
Wechselwirkungen mit diesen Medikamenten hervorrufen, die sich z.B. durch
Verwirrtheit, Unruhe, Fieber, Schwitzen, unkoordinierte Bewegungen von
Gliedmalien und Augen, Muskelzuckungen oder Durchfall &ulzern.

- wenn Sie gleichzeitig mit Tramal-Tropfen Cumarin-Antikoagulantien (Arzneimittel
fiir die Blutverdlinnung) einnehmen, z.B. Warfarin. Die Wirkung dieser Arzneimittel
auf die Blutgerinnung kann beeinflusst werden, und es kann zu Blutungen kommen.

Bei Einnahme von Tramal-Tropfen zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Tramal-Tropfen keinen Alkohol, da seine
Wirkung verstarkt werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Uber die Unbedenklichkeit von Tramadolhydrochlorid in der Schwangerschaft liegen nur
wenige Informationen vor. Daher sollten Sie Tramal-Tropfen wahrend der
Schwangerschaft nicht einnehmen.

Anhaltender Gebrauch wahrend der Schwangerschaft kann zu Entzugssymptomen beim
Neugeborenen fuhren (unter Umstanden kann es beim Neugeborenen zu einer
Veranderung der Atemfrequenz kommen).

Ihr Arzt wird Thnen wahrend der Schwangerschaft daher nur bei zwingender
Notwendigkeit Tramal Tropfen verschreiben.

Stillzeit

Die Einnahme von Tramadolhydrochlorid wéhrend der Stillzeit wird im Allgemeinen nicht
empfohlen. Tramadolhydrochlorid wird in sehr geringen Mengen in die Muttermilch
ausgeschieden. Bei einmaliger Gabe ist eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich. Bitte fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
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é ACHTUNG: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und
Verkehrstichtigkeit beeintrachtigen!

Tramal-Tropfen kénnen unter anderem zu Benommenheit, Schwindel und
verschwommenem Sehen fiihren und damit Ihr Reaktionsvermégen beeinflussen. Wenn
Sie das Gefuhl haben, dass Ihr Reaktionsvermégen beeintrachtigt ist, fahren Sie nicht Auto
oder ein anderes Fahrzeug, bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen
und arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt.

Wichtige Information tGber bestimmte sonstige Bestandteile in Tramal-Tropfen
Dieses Arzneimittel enthalt Saccharose. Bitte nehmen Sie Tramal-Tropfen erst nach
Ricksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertréaglichkeit leiden. Falls Tramal-Tropfen fiir eine chronische Anwendung
vorgesehen sind (d.h. fir zwei Wochen oder langer), kdnnten sie fir die Zahne schadlich
sein.

Tramal-Tropfen enthalten Macrogolglycerolhydroxystearat, ein Derivat des Rizinusols
welches Magenverstimmungen und Durchfall hervorrufen kann.

3. WIE SIND TRAMAL-TROPFEN IN DER TROPFFLASCHE EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Tramal-Tropfen immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung sollte der Starke Ihrer Schmerzen und Ihrer individuellen
Schmerzempfindlichkeit angepasst werden. Grundsatzlich sollte die kleinste
schmerzlindernd wirksame Dosis gewéahlt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Die Ubliche Dosis Tramal-Tropfen in der Tropfflasche ist 20 bis 40 Tropfen (entsprechend
50 bis 100 mg Tramadolhydrochlorid).

Der Effekt halt, abhéngig von der Intensitat der Schmerzen, etwa 4 bis 8 Stunden an.

Bei maRig starken Schmerzen soll 50 mg Tramadolhydrochlorid (20 Tropfen) verabreicht
werden. Tritt innerhalb von 30 bis 60 Minuten keine ausreichende Schmerzbefreiung ein
kdnnen weitere 50 mg verabreicht werden. Bei schweren Schmerzzustanden kann 100 mg
Tramadolhydrochlorid (40 Tropfen) als Initialdosis gegeben werden.

Nehmen Sie nicht mehr als 160 Tropfen (z.B. 8 mal 20 Tropfen)(entsprechend 400 mg
Tramadolhydrochlorid) taglich, es sei denn, Ihr Arzt hat es entsprechend angeordnet.

Kinder ab 1 Jahr

Die Ubliche Einzeldosis Tramal-Tropfen in der Tropfflasche fir Kinder ab 1 Jahr mit dem
Tropfeinsatz ist 4 bis 8 Tropfen pro 10 kg Korpergewicht (entsprechend etwa 1-2 mg
Tramadolhydrochlorid pro kg Koérpergewicht). Sie finden genaue Informationen tber die
korpergewichtsbezogene Dosierung am Ende dieser Packungsbeilage.

10.05.2012 Seite 4 von 20



Tramal — Tropfen Gl

Fur die Anwendung von Tramal-Tropfen bei Kindern wird empfohlen, die Losung mittels
Tropfflasche und nicht mit Hilfe einer Flasche mit Dosierpumpe zu verabreichen, um eine
exakte Korpergewicht bezogene Dosierung zu ermdaglichen.

Altere Patienten

Bei élteren Patienten (liber 75 Jahre) kann es zu einer Verzégerung der Ausscheidung von
Tramadolhydrochlorid kommen. Falls das auf Sie zutrifft, kann Ihnen Ihr Arzt eine
Verlangerung der Abstédnde zwischen den Einnahmen empfehlen.

Schwere Leber- oder Nierenfunktionsschwache (Insuffizienz)/ Dialysepatienten

Bei Patienten mit Leber- und/oder Niereninsuffizienz ist die Ausscheidung von Tramadol
verzogert. In weniger schweren Féllen der Leber- oder Nierenfunktionsschwache kann
Ihnen Ihr Arzt eine Verlangerung der Abstédnde zwischen den Einnahmen empfehlen.

Art der Anwendung
Tropfen zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tropfen mit etwas Flussigkeit oder auf einem Wurfelzucker ein.

Eine ausfuhrliche Beschreibung fir die Verwendung der Tropfflasche finden Sie am Ende
dieser Packungshbeilage.

Sie kénnen Tramal-Tropfen auf leeren Magen oder mit einer Mahlzeit einnehmen.

Wie lange sollten Sie Tramal-Tropfen einnehmen?

Sie sollten Tramal-Tropfen nicht langer als unbedingt notwendig einnehmen. Wenn
entsprechend Art und Schwere der Erkrankung eine langer dauernde Schmerzbehandlung
erforderlich erscheint, wird Ihr Arzt in kurzen Abstanden regelmaRig tberprifen (unter
Umsténden durch Einlegen von Einnahmepausen), ob Sie Tramal-Tropfen weiter
anwenden sollen und gegebenenfalls in welcher Dosis.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Tramal-Tropfen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groliere Menge von Tramal-Tropfen eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich eine zusétzliche Dosis von Tramal-Tropfen einnehmen, hat dies
im Regelfall keine negativen Auswirkungen. Die weitere Einnahme von Tramal-Tropfen
sollten Sie wie verschrieben vornehmen.

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kann es zu engen Pupillen, Erbrechen,
Blutdruckabfall, beschleunigtem Herzschlag, Kreislaufkollaps, Bewusstseinsstorungen bis
hin zum Koma (tiefe Bewusstlosigkeit), epileptiformen Krampfanféllen und
Schwierigkeiten beim Atmen bis hin zum Atemstillstand kommen. Rufen Sie beim
Auftreten dieser Zeichen unverziglich einen Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Tramal-Tropfen vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Einnahme von Tramal-Tropfen vergessen haben, kénnen Ihre
Schmerzen erneut auftreten. Nehmen Sie danach nicht die doppelte Dosis ein, sondern
fuhren Sie die Einnahme wie vorher fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tramal-Tropfen abbrechen
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Wenn Sie die Behandlung mit Tramal-Tropfen unterbrechen oder vorzeitig beenden, fuhrt
dies zu einem erneuten Auftreten der Schmerzen. Mdchten Sie die Behandlung wegen
unangenehmer Begleiterscheinungen abbrechen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Im Allgemeinen wird ein Abbruch der Behandlung mit Tramal-Tropfen keine
Nachwirkungen haben. In seltenen Fallen kénnen sich Patienten, die mit Tramal-Tropfen
uber langere Zeit behandelt wurden, jedoch unwohl fihlen, wenn die Behandlung abrupt
beendet wird. Sie kdnnen sich unruhig, &ngstlich, nervds oder zittrig fiihlen. Sie konnten
hyperaktiv sein, Schlafstérungen oder Magen-Darm-Beschwerden haben. Sehr wenige
Personen konnten Panikanfélle, Wahrnehmungsstérungen, Fehlempfindungen wie Jucken,
Kribbeln und Taubheitsgefiihle und Ohrgerdusche (Tinnitus) bekommen. Weitere
ungewohnliche Beschwerden das Zentralnervensystem betreffend wie z.B. Verwirrtheit,
Wahnvorstellungen, Stérung des Ich-Erlebens (Depersonalisation), Stérung in der
Wahrnehmung der Realitét (Derealisation) und Verfolgungswahn (Paranoia) wurden sehr
selten beobachtet. Wenn eine dieser Beschwerden nach Abbruch der Behandlung bei Ihnen
auftritt, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Tramal-Tropfen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten mussen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Hé&ufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig mehr als 1 von 100 Behandelten und weniger als 1 von 10
Behandelten

Gelegentlich mehr als 1 von 1.000 Behandelten und weniger als 1 von 100
Behandelten

Selten mehr als 1 von 10.000 Behandelten und weniger als 1 von 1.000
Behandelten

Sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar

Sie sollten unverziglich einen Arzt aufsuchen, wenn Sie Beschwerden einer
allergischen Reaktion wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen
und/oder Schwierigkeiten beim Schlucken oder Hautausschlag mit gleichzeitigen
Atembeschwerden bemerken.

Die hé&ufigsten Nebenwirkungen, die wahrend der Behandlung mit Tramal-Tropfen
auftreten, sind Ubelkeit und Schwindel, die haufiger als bei 1 von 10 Patienten auftreten.

Herzerkrankungen:

Gelegentlich:  Beeinflussung der Herztatigkeit (Herzklopfen, erhéhter Herzschlag).
Diese Nebenwirkungen kénnen insbesondere bei aufrechter
Korperhaltung und korperlicher Belastung auftreten.

Selten: Verlangsamung der Herzfrequenz

Untersuchungen:
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Selten: Blutdruckanstieg

Kreislaufstérungen:

Gelegentlich:  Beeinflussung der Kreislaufregulation (Schwéacheanfalle und
Kreislaufzusammenbruch). Diese Nebenwirkungen kdnnen insbesondere
bei aufrechter Kérperhaltung und korperlicher Belastung auftreten.

Stoffwechsel- und Ern&hrungsstérungen:

Selten: Appetitverdnderungen
Erkrankungen der Atemwege und des Brustraumes:
Selten: Verminderung der Atmung, Atemnot (Dyspnoe)

Werden die empfohlenen Arzneimengen Uberschritten oder gleichzeitig
andere Arzneimittel angewendet, die ddmpfend auf das Gehirn wirken,
kann eine Verminderung der Atmung auftreten.
Uber eine Verschlimmerung von Asthma wurde berichtet, wobei jedoch
ein Zusammenhang mit dem Wirkstoff Tramadolhydrochlorid nicht
hergestellt werden konnte.

Erkrankungen des Nervensystems:

Sehr haufig: Schwindel

Héaufig: Kopfschmerzen, Benommenheit

Selten: Fehlempfindungen auf der Haut (wie z. B. Juckreiz, Kribbeln,
Taubheitsgefihl), Zittern, epileptische Krampfanfalle,
Muskelzuckungen, Koordinationsstérungen, voribergehender
Bewusstseinsverlust (Ohnmacht)
Epileptische Krampfanfélle traten tberwiegend nach Anwendung hoher
Tramadol-Dosierungen auf oder nach gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln, welche die Krampfschwelle erniedrigen.

Nicht bekannt:  Sprachstérungen

Psychiatrische Erkrankungen:

Selten: Wahrnehmungsstorungen (Halluzinationen), Verwirrtheit,
Schlafstérungen, Angstzustande und Albtraume
Psychische Beschwerden kénnen nach einer Behandlung mit Tramal-
Tropfen auftreten, wobei ihre Intensitat und ihr Wesen individuell
unterschiedlich in Erscheinung treten (je nach Personlichkeit und Dauer
der Anwendung). Hierbei kann es sich um Stimmungsveranderungen
(meist gehobene, gelegentlich auch gereizte Stimmung), Veranderungen
der Aktivitat (meist Dampfung, gelegentlich Steigerung) und
Verénderungen der kognitiven und sensorischen Leistungsfahigkeit
(Veranderung der Sinneswahrnehmung und des Erkennens, was zu
Fehlern im Entscheidungsverhalten fuhren kann) handeln.
Eine Abhangigkeit kann sich einstellen.
Bei einem abrupten Absetzen des Arzneimittels konnen
Entzugsreaktionen auftreten (siehe ,,WWenn Sie die Einnahme von Tramal
— Tropfen abbrechen®).

Augenerkrankungen:

Selten: Verschwommenes Sehen

Nicht bekannt:  Pupillenerweiterung

Erkrankungen des Verdauungstraktes:

Sehr haufig: Ubelkeit

Hé&ufig: Verstopfung, Mundtrockenheit, Erbrechen
Gelegentlich:  Brechreiz, Magen/Darm-Beschwerden (z. B. Magendruck, VVollegefuhl),
Durchfall

Erkrankungen der Haut:
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Héaufig: Schwitzen
Gelegentlich:  Hauterscheinungen (z. B. Juckreiz, Ausschlag)
Muskel- und Bindegewebserkrankungen:

Selten: Verminderte Muskelkraft

Erkrankungen der Leber und der Galle:

Sehr selten: Leberenzymwerterh6hungen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:

Sehr selten: Erschwertes oder schmerzhaftes Wasserlassen bzw. weniger Urin als
normal

Erkrankungen des Immunsystems:

Selten: Allergische Reaktionen (z.B. Atemnot, pfeifende Atemgerédusche,

Hautschwellungen) und Schockreaktionen (pl6tzliches
Kreislaufversagen) werden in seltenen Fallen beobachtet.
Allgemeine Erkrankungen:
Hé&ufig: Erschopfung

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND TRAMAL-TROPFEN AUFZUBEWAHREN?

Tramal Tropfen sind nach Anbruch bei 25°C — 30°C bis zum angegebenen Verfalldatum
haltbar.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen Tramal-Tropfen nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der Glasflasche
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie

Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese Malinahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Tramal-Tropfen enthalten

Der Wirkstoff ist Tramadolhydrochlorid.

1 ml Tramal-Tropfen enthalt 100 mg Tramadolhydrochlorid.

1 Tropfen (Tropfeinsatz) enthalt 2,5 mg Tramadolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharose (0,2 g/ml Lésung), Kaliumsorbat, Glycerol,
Propylenglykol, Natriumcyclamat, Saccharin-Natrium, Macrogolglycerolhydroxystearat,

Minzol (Menthol teilweise entzogen), Anisaroma, gereinigtes Wasser.

Wie Tramal-Tropfen aussehen und Inhalt der Packung
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Klare, leicht viskose, farblose bis schwach gelbe Ldsung in Braunglasflasche mit
Schraubverschluss in Packungen zu 10 ml, 30 ml und 96 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

Grinenthal GmbH Grinenthal GmbH
LiebermannstraRe A01/501, Zieglerstralle 6

Campus 21 52078 Aachen, Deutschland

2345 Brunn am Gebirge, Osterreich

Z.Nr.: 17.689

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Mai 2012,

Anweisung zur Handhabung der Tramal-Tropfen in der Tropfflasche
Hinweis zur Verpackung

Zu lhrer Sicherheit sind Tramal-Tropfen in einem verfalschungssicheren Umkarton
verpackt.

Der Umkarton dieser Packung wurde geklebt. Nur wenn die Perforation und die
Verpackung intakt sind, besteht keine Beschadigung der Tramal-Tropfen.

Zu lhrer Sicherheit besitzen Tramal-Tropfen in der Tropfflasche einen Sicherheitsring.
Nur wenn dieser Ring intakt ist, besteht keine Beschadigung der Tramal-Tropfen.

Sollte die Verpackung beschadigt sein, informieren Sie bitte Ihren Apotheker.
Hinweis zum Flussigkeitsstand

Aufgrund unterschiedlicher Glasstarken kann der Flussigkeitsstand in original versiegelten
Flaschen von Tramal-Tropfen um wenige Millimeter variieren.

Hinweis zur Anwendung

Die Flasche von Tramal-Tropfen hat einen Tropfeinsatz und besitzt einen kindersicheren
Schraubverschluss. Zum Offnen muss der Verschluss unter kraftigem Druck nach unten
aufgeschraubt werden. Nach Gebrauch Kappe fest verschrauben.

Zur Entnahme halten Sie die Flasche senkrecht und tippen Sie den
Flaschenboden vorsichtig mit Threm Finger an bis der erste Tropfen austritt.

- Zur Dosierung lesen Sie bitte Abschnitt 3 ,,Wie sind Tramal-Tropfen in der
Tropfflasche einzunehmen?*
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Tramadolhydrochloridgehalt in einzelnen Tropfen der wéssrigen L&sung

Anzahl der Tropfen Tramadolhydrochlorid
1 Tropfen 2,5 mg

5 Tropfen 12,5 mg

10 Tropfen 25 mg

15 Tropfen 37,5 mg

20 Tropfen 50 mg

25 Tropfen 62,5 mg

30 Tropfen 75 mg

35 Tropfen 87,5 mg

40 Tropfen 100 mg

Hinweis zur Dosierung von Tramal-Tropfen bei Kindern von 1 bis 12 Jahren

Anleitung zur korpergewichtsbezogenen Dosierung bei Kindern (siehe auch Abschnitt 3
»Wie sind Tramal-Tropfen in der Tropfflasche einzunehmen?*)

Ungefahres Alter Korpergewicht Anzahl der Tropfen fir eine
Einzeldosis (1 — 2 mg/kg)

1 Jahr 10 kg 4 — 8 Tropfen

3 Jahre 15 kg 6 — 12 Tropfen

6 Jahre 20 kg 8 — 16 Tropfen

9 Jahre 30 kg 12 — 24 Tropfen

11 Jahre 45 kg 18 — 36 Tropfen

10.05.2012

Seite 10 von 20



Tramal — Tropfen Gl

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

TRAMAL®- Tropfen
(in einer Flasche mit Dosierpumpe)

Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt, oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Tramal-Tropfen und wofir werden sie angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Tramal-Tropfen beachten?

Wie sind Tramal-Tropfen in einer Flasche mit Dosierpumpe einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Tramal-Tropfen aufzubewahren?

Weitere Informationen

ok wnE

1. WAS SIND TRAMAL-TROPFEN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Tramadolhydrochlorid — der Wirkstoff in Tramal-Tropfen — ist ein Analgetikum
(Schmerzmittel) aus der Gruppe der Opioide, das am zentralen Nervensystem wirkt. Seine
Schmerzlinderung erreicht es durch seine Wirkung an bestimmten Nervenzellen des
Ruckenmarks und des Gehirns.

Tramal-Tropfen werden zur Behandlung von méalig starken bis starken Schmerzen
angewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TRAMAL-TROPFEN
BEACHTEN?

Tramal-Tropfen durfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Tramadolhydrochlorid oder einen der
sonstigen Bestandteile von Tramal-Tropfen sind.

- bei einer akuten Vergiftung durch Alkohol, Schlafmittel, Schmerzmittel oder andere
Psychopharmaka (Arzneimittel mit Wirkungen auf Stimmung und Gefuhlsleben).

- wenn Sie MAO-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)
einnehmen oder innerhalb der letzten 14 Tage vor der Behandlung mit Tramal-
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Tropfen eingenommen haben (siehe “Bei Einnahme von Tramal-Tropfen mit anderen
Arzneimitteln®).

- wenn Sie an Epilepsie leiden, und diese durch Behandlung nicht ausreichend
kontrolliert werden kann.

- als Ersatzmittel im Drogenentzug.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tramal-Tropfen ist erforderlich:

- wenn Sie denken von anderen Schmerzmitteln (Opioiden) abhéngig zu sein bzw. in
der Vergangenheit bereits empfindlich auf Opioide reagiert haben.

- wenn Sie an einer Bewusstseinsstorung leiden (wenn Sie sich einer Ohnmacht nahe
fiihlen).

- wenn Sie sich im Schockzustand befinden (kalter Schweil? kann ein Anzeichen dafir
sein).

- wenn Sie an Zustanden mit erhdhtem Hirndruck leiden (eventuell nach einer
Kopfverletzung oder Erkrankung des Gehirns).

- wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben.

- wenn Sie zu Epilepsie oder zu Krampfanfallen neigen.

- wenn Sie ein Leber- oder Nierenleiden haben.

Sprechen Sie in diesen Fallen vor Beginn der Einnahme mit Ihrem Arzt.

Bei der Einnahme von Tramadol in der empfohlenen Dosierung wurde tber Krampfanfalle
berichtet. Ein erhohtes Risiko kann bei der Verabreichung von Dosierungen mit Tramadol
bestehen, die Uber die empfohlene Tagesdosis (400 mg) hinausgehen.

Bitte beachten Sie, dass Tramal-Tropfen zu einer kérperlichen und seelischen
Abhangigkeit flhren konnen. Bei langerem Gebrauch kann die Wirkung von Tramal-
Tropfen nachlassen, sodass hohere Dosen (Mengen des Arzneimittels) eingenommen
werden mussen (Toleranzentwicklung). Bei Patienten, die zu Arzneimittelmissbrauch
neigen oder eine Medikamentenabhangigkeit haben, ist daher eine Behandlung mit Tramal
nur kurzfristig und unter strengster arztlicher Kontrolle durchzufihren.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt auch mit, wenn eines dieser Probleme wahrend der Einnahme
von Tramal-Tropfen auftritt, oder wenn diese Angaben friiher einmal bei Ihnen zutrafen.

Bei Einnahme von Tramal-Tropfen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/ anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Tramal-Tropfen dirfen nicht gleichzeitig mit MAO-Hemmern (Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen) eingenommen werden.

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramal-Tropfen kann vermindert und die
Wirkungsdauer verkirzt werden, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen der
folgenden Wirkstoffe enthalten.

- Carbamazepin (gegen epileptische Krampfanfélle)
- Pentazocin, Nalbuphin oder Buprenorphin (Schmerzmittel)
- Ondansetron (gegen Ubelkeit)
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In diesen Fallen wird Ihr Arzt Sie beraten, ob und in welcher Dosis Tramal-Tropfen flr Sie
geeignet sind.

Das Risiko einer Nebenwirkung erhéht sich,

- wenn Sie Tramal-Tropfen und gleichzeitig Beruhigungsmittel, Schlafmittel, andere
Schmerzmittel wie z.B. Morphium oder Codein (auch in Form von Hustensaft) und
Alkohol einnehmen. Sie kdnnen sich schl&frig oder einer Ohnmacht nahe fiihlen.
Sollten diese Nebenwirkungen auftreten, wenden Sie sich bitte an einen Arzt.

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, welche krampfauslésend wirken
kénnen oder die Krampfschwelle erniedrigen. Das Risiko fir epileptiforme
Krampfanfélle kann ansteigen, wenn Sie gleichzeitig Tramal-Tropfen einnehmen. Ihr
Arzt wird Ihnen sagen, ob Tramal-Tropfen fir Sie geeignet sind.

- wenn Sie selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (oft als SSRIs bezeichnet)
oder MAO-Hemmer (zur Behandlung von Depressionen) einnehmen. Tramal-
Tropfen kdnnen Wechselwirkungen mit diesen Medikamenten hervorrufen, die sich
z.B. durch Verwirrtheit, Unruhe, Fieber, Schwitzen, unkoordinierte Bewegungen von
Gliedmal3en und Augen, Muskelzuckungen oder Durchfall auf3ern.

- wenn Sie gleichzeitig mit Tramal-Tropfen Cumarin-Antikoagulantien (Arzneimittel
fur die Blutverdunnung) einnehmen, z.B. Warfarin. Die Wirkung dieser Arzneimittel
auf die Blutgerinnung kann beeinflusst werden, und es kann zu Blutungen kommen.

Bei Einnahme von Tramal-Tropfen zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Tramal-Tropfen keinen Alkohol, da seine
Wirkung verstarkt werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Uber die Unbedenklichkeit von Tramadolhydrochlorid in der Schwangerschaft liegen nur
wenige Informationen vor. Daher sollten Sie Tramal-Tropfen wéhrend der
Schwangerschaft nicht einnehmen.

Anhaltender Gebrauch wahrend der Schwangerschaft kann zu Entzugssymptomen beim
Neugeborenen fiihren (unter Umstanden kann es beim Neugeborenen zu einer
Verénderung der Atemfrequenz kommen).

Ihr Arzt wird Thnen wahrend der Schwangerschaft daher nur bei zwingender
Notwendigkeit Tramal Tropfen verschreiben.

Stillzeit

Die Einnahme von Tramadolhydrochlorid wéhrend der Stillzeit wird im Allgemeinen nicht
empfohlen. Tramadolhydrochlorid wird in sehr geringen Mengen in die Muttermilch
ausgeschieden. Bei einmaliger Gabe ist eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich. Bitte fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

é ACHTUNG: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und
Verkehrstichtigkeit beeintrachtigen!
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Tramal-Tropfen kénnen unter anderem zu Benommenheit, Schwindel und
verschwommenem Sehen fiihren und damit Ihr Reaktionsvermégen beeinflussen. Wenn
Sie das Gefuhl haben, dass Ihr Reaktionsvermégen beeintrachtigt ist, fahren Sie nicht Auto
oder ein anderes Fahrzeug, bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen
und arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt.

Wichtige Information tGber bestimmte sonstige Bestandteile in Tramal-Tropfen
Dieses Arzneimittel enthalt Saccharose. Bitte nehmen Sie Tramal-Tropfen erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertréaglichkeit leiden. Falls Tramal-Tropfen fiir eine chronische Anwendung
vorgesehen sind (d.h. fir zwei Wochen oder langer), kdnnten sie fir die Zahne schadlich
sein.

Tramal-Tropfen enthalten Macrogolglycerolhydroxystearat, ein Derivat des Rizinusols
welches Magenverstimmungen und Durchfall hervorrufen kann.

3. WIE SIND TRAMAL-TROPFEN IN EINER FLASCHE MIT DOSIERPUMPE
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Tramal-Tropfen immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Tramal-Tropfen werden in Form einer Tropfflasche bzw. in einer Flasche mit
Dosierpumpe zur Verfugung gestellt. Bitte beachten Sie, dass 1 Hub der Dosierpumpe
nicht 1 Tropfen aus der Tropfflasche entspricht. Fiir ndhere Angaben lesen Sie bitte die
Hinweise am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Die Dosierung sollte der Starke Ihrer Schmerzen und Ihrer individuellen
Schmerzempfindlichkeit angepasst werden. Grundsatzlich sollte die kleinste
schmerzlindernd wirksame Dosis gewéhlt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ubliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Die Ubliche Dosis Tramal Tropfen in einer Flasche mit Dosierpumpe ist 4 bis 8 Hube
(entsprechend 50 bis 100 mg Tramadolhydrochlorid).

Der Effekt halt, abhéngig von der Intensitat der Schmerzen, etwa 4 bis 8 Stunden an.

Bei malig starken Schmerzen soll 50 mg Tramadolhydrochlorid (4 Hube) verabreicht
werden. Tritt innerhalb von 30 bis 60 Minuten keine ausreichende Schmerzbefreiung ein,
kdnnen weitere 50 mg verabreicht werden. Bei schweren Schmerzzustanden kann 100 mg
Tramadolhydrochlorid (8 Hilbe) als Initialdosis gegeben werden.

Nehmen Sie nicht mehr als 32 Hiibe mit der Dosierpumpe (z.B. 8 mal 4 Hiibe)
(entsprechend 400 mg Tramadolhydrochlorid) téglich, es sei denn, Ihr Arzt hat es
entsprechend angeordnet.

Kinder ab 1 Jahr
Die Ubliche Einzeldosis fur Kinder ab 1 Jahr ist 1 bis 2 mg Tramadolhydrochlorid pro kg
Korpergewicht.
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Grundsatzlich sollte die kleinste schmerzlindernd wirksame Dosis gewahlt werden.
Tagesdosen von 8 mg Tramadolhydrochlorid pro kg Kérpergewicht bzw. 400 mg
Tramadolhydrochlorid (je nachdem welche Dosis geringer ist) sollten nicht Uberschritten
werden.

Fur die Anwendung bei Kindern wird der Gebrauch von Tramal-Tropfen in der
Tropfflasche empfohlen, da damit eine genauere kérpergewichtsbezogene Dosierung
maoglich ist.

Altere Patienten

Bei élteren Patienten (liber 75 Jahre) kann es zu einer Verzégerung der Ausscheidung von
Tramadolhydrochlorid kommen. Falls das auf Sie zutrifft, kann Ihnen Ihr Arzt eine
Verlangerung der Abstédnde zwischen den Einnahmen empfehlen.

Schwere Leber- oder Nierenfunktionsschwache (Insuffizienz)/ Dialysepatienten

Bei Patienten mit Leber- und/oder Niereninsuffizienz ist die Ausscheidung von Tramadol
verzogert. In weniger schweren Féllen der Leber- oder Nierenfunktionsschwache kann
Ihnen Ihr Arzt eine Verlangerung der Abstédnde zwischen den Einnahmen empfehlen.

Art der Anwendung
Tropfen zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tropfen mit etwas Flussigkeit oder auf einem Wurfelzucker ein.

Eine ausfihrliche Beschreibung fir die Verwendung der Dosierpumpe finden Sie am Ende
dieser Packungshbeilage.

Sie kénnen Tramal-Tropfen auf leeren Magen oder mit einer Mahlzeit einnehmen.

Wie lange sollten Sie Tramal-Tropfen einnehmen?

Sie sollten Tramal-Tropfen nicht langer als unbedingt notwendig einnehmen. Wenn
entsprechend Art und Schwere der Erkrankung eine langer dauernde Schmerzbehandlung
erforderlich erscheint, wird Ihr Arzt in kurzen Abstanden regelmaRig tberprifen (unter
Umsténden durch Einlegen von Einnahmepausen), ob Sie Tramal-Tropfen weiter
anwenden sollen und gegebenenfalls in welcher Dosis.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Tramal-Tropfen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofliere Menge von Tramal-Tropfen eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich eine zusétzliche Dosis von Tramal-Tropfen einnehmen, hat dies
im Regelfall keine negativen Auswirkungen. Die weitere Einnahme von Tramal-Tropfen
sollten Sie wie verschrieben vornehmen.

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kann es zu engen Pupillen, Erbrechen,
Blutdruckabfall, beschleunigtem Herzschlag, Kreislaufkollaps, Bewusstseinsstérungen bis
hin zum Koma (tiefe Bewusstlosigkeit), epileptiformen Krampfanféllen und
Schwierigkeiten beim Atmen bis hin zum Atemstillstand kommen. Rufen Sie beim
Auftreten dieser Zeichen unverziglich einen Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Tramal-Tropfen vergessen haben
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Wenn Sie einmal eine Einnahme von Tramal-Tropfen vergessen haben, kénnen Ihre
Schmerzen erneut auftreten. Nehmen Sie danach nicht die doppelte Dosis ein, sondern
fiihren Sie die Einnahme wie vorher fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tramal-Tropfen abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Tramal-Tropfen unterbrechen oder vorzeitig beenden, fuhrt
dies zu einem erneuten Auftreten der Schmerzen. Méchten Sie die Behandlung wegen
unangenehmer Begleiterscheinungen abbrechen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Im Allgemeinen wird ein Abbruch der Behandlung mit Tramal-Tropfen keine
Nachwirkungen haben. In seltenen Fallen kdnnen sich Patienten, die mit Tramal-Tropfen
uber langere Zeit behandelt wurden, jedoch unwohl fiihlen, wenn die Behandlung abrupt
beendet wird. Sie kdnnen sich unruhig, dngstlich, nervos oder zittrig fihlen. Sie kénnten
hyperaktiv sein, Schlafstrungen oder Magen-Darm-Beschwerden haben. Sehr wenige
Personen konnten Panikanfélle, Wahrnehmungsstérungen, Fehlempfindungen wie Jucken,
Kribbeln und Taubheitsgefiihle und Ohrgerdusche (Tinnitus) bekommen. Weitere
ungewohnliche Beschwerden das Zentralnervensystem betreffend wie z.B. Verwirrtheit,
Wahnvorstellungen, Stérung des Ich-Erlebens (Depersonalisation), Stérung in der
Wahrnehmung der Realitét (Derealisation) und Verfolgungswahn (Paranoia) wurden sehr
selten beobachtet. Wenn eine dieser Beschwerden nach Abbruch der Behandlung bei Ihnen
auftritt, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Tramal-Tropfen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten mussen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

Hé&ufig mehr als 1 von 100 Behandelten und weniger als 1 von 10
Behandelten

Gelegentlich mehr als 1 von 1.000 Behandelten und weniger als 1 von 100
Behandelten

Selten mehr als 1 von 10.000 Behandelten und weniger als 1 von 1.000
Behandelten

Sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt Héufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar

Sie sollten unverziglich einen Arzt aufsuchen, wenn Sie Beschwerden einer
allergischen Reaktion wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen
und/oder Schwierigkeiten beim Schlucken oder Hautausschlag mit gleichzeitigen
Atembeschwerden bemerken.

Die haufigsten Nebenwirkungen, die wahrend der Behandlung mit Tramal-Tropfen
auftreten, sind Ubelkeit und Schwindel, die haufiger als bei 1 von 10 Patienten auftreten.

Herzerkrankungen:
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Gelegentlich:  Beeinflussung der Herztatigkeit (Herzklopfen, erhéhter Herzschlag).
Diese Nebenwirkungen kénnen insbesondere bei aufrechter
Korperhaltung und korperlicher Belastung auftreten.

Selten: Verlangsamung der Herzfrequenz
Untersuchungen:
Selten: Blutdruckanstieg

Kreislaufstérungen:

Gelegentlich:  Beeinflussung der Kreislaufregulation (Schwécheanfalle und
Kreislaufzusammenbruch). Diese Nebenwirkungen kénnen insbesondere
bei aufrechter Kérperhaltung und korperlicher Belastung auftreten.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:

Selten: Appetitverdnderungen
Erkrankungen der Atemwege und des Brustraumes:
Selten: Verminderung der Atmung, Atemnot (Dyspnoe)

Werden die empfohlenen Arzneimengen berschritten oder gleichzeitig
andere Arzneimittel angewendet, die ddmpfend auf das Gehirn wirken,
kann eine Verminderung der Atmung auftreten.
Uber eine Verschlimmerung von Asthma wurde berichtet, wobei jedoch
ein Zusammenhang mit dem Wirkstoff Tramadolhydrochlorid nicht
hergestellt werden konnte.

Erkrankungen des Nervensystems:

Sehr haufig: Schwindel

Haufig: Kopfschmerzen, Benommenheit

Selten: Fehlempfindungen auf der Haut (wie z. B. Juckreiz, Kribbeln,
Taubheitsgeflhl), Zittern, epileptische Krampfanfalle,
Muskelzuckungen, Koordinationsstérungen, voriibergehender
Bewusstseinsverlust (Ohnmacht)
Epileptische Krampfanfélle traten tiberwiegend nach Anwendung hoher
Tramadol-Dosierungen auf oder nach gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln, welche die Krampfschwelle erniedrigen.

Nicht bekannt:  Sprachstérungen

Psychiatrische Erkrankungen:

Selten: Wahrnehmungsstérungen (Halluzinationen), Verwirrtheit,
Schlafstérungen, Angstzustande und Albtraume
Psychische Beschwerden kdnnen nach einer Behandlung mit Tramal-
Tropfen auftreten, wobei ihre Intensitat und ihr Wesen individuell
unterschiedlich in Erscheinung treten (je nach Persdnlichkeit und Dauer
der Anwendung). Hierbei kann es sich um Stimmungsveranderungen
(meist gehobene, gelegentlich auch gereizte Stimmung), Veranderungen
der Aktivitat (meist Dampfung, gelegentlich Steigerung) und
Veranderungen der kognitiven und sensorischen Leistungsfahigkeit
(Veranderung der Sinneswahrnehmung und des Erkennens, was zu
Fehlern im Entscheidungsverhalten fuhren kann) handeln.
Eine Abhé&ngigkeit kann sich einstellen.
Bei einem abrupten Absetzen des Arzneimittels kdnnen
Entzugsreaktionen auftreten (siehe ,,WWenn Sie die Einnahme von Tramal
— Tropfen abbrechen®).

Augenerkrankungen:

Selten: Verschwommenes Sehen

Nicht bekannt:  Pupillenerweiterung

Erkrankungen des Verdauungstraktes:
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Sehr haufig: Ubelkeit

Héufig: Verstopfung, Mundtrockenheit, Erbrechen

Gelegentlich:  Brechreiz, Magen/Darm-Beschwerden (z. B. Magendruck, VVollegefuhl),
Durchfall

Erkrankungen der Haut:

Héaufig: Schwitzen

Gelegentlich:  Hauterscheinungen (z. B. Juckreiz, Ausschlag)
Muskel- und Bindegewebserkrankungen:

Selten: Verminderte Muskelkraft

Erkrankungen der Leber und der Galle:

Sehr selten: Leberenzymwerterhdhungen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:

Sehr selten: Erschwertes oder schmerzhaftes Wasserlassen bzw. weniger Urin als
normal

Erkrankungen des Immunsystems:

Selten: Allergische Reaktionen (z.B. Atemnot, pfeifende Atemgeréusche,

Hautschwellungen) und Schockreaktionen (plotzliches
Kreislaufversagen) werden in seltenen Fallen beobachtet.
Allgemeine Erkrankungen:
Haufig: Erschopfung

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND TRAMAL-TROPFEN AUFZUBEWAHREN?

Tramal Tropfen sind nach Anbruch bei 25°C — 30°C bis zum angegebenen Verfalldatum
haltbar.

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen Tramal-Tropfen nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der Glasflasche
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie

Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese Malinahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Tramal-Tropfen enthalten
Der Wirkstoff ist Tramadolhydrochlorid.

1 ml Tramal-Tropfen enthdlt 100 mg Tramadolhydrochlorid.
1 Hub (Dosierpumpe) enthalt 12,5 mg Tramadolhydrochlorid.
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Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharose (0,2 g/ml Lésung), Kaliumsorbat, Glycerol,
Propylenglykol, Natriumcyclamat, Saccharin-Natrium, Macrogolglycerolhydroxystearat,
Minzol (Menthol teilweise entzogen), Anisaroma, gereinigtes Wasser.

Wie Tramal-Tropfen aussehen und Inhalt der Packung

Klare, leicht viskose, farblose bis schwach gelbe Ldsung in Braunglasflasche mit
Dosierpumpe in Packungen zu 10 ml, 30 ml und 96 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

Grinenthal GmbH Grinenthal GmbH
LiebermannstraRe A01/501, Campus 21 Zieglerstralie 6

2345 Brunn am Gebirge, Osterreich 52078 Aachen, Deutschland
Z.Nr.: 17.689

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Mai 2012,

Anweisung zur Handhabung der Tramal-Tropfen in einer Flasche mit Dosierpumpe
Hinweis zur Verpackung

Zu lhrer Sicherheit sind Tramal-Tropfen in einem verfalschungssicheren Umkarton
verpackt.

Der Umkarton dieser Packung wurde geklebt. Nur wenn die Perforation und die
Verpackung intakt sind, besteht keine Beschadigung der Tramal-Tropfen.

Sollte die Verpackung beschadigt sein, informieren Sie bitte Ihren Apotheker.

Hinweis zum Flussigkeitsstand

Aufgrund unterschiedlicher Glasstarken kann der Flussigkeitsstand in original versiegelten
Flaschen von Tramal- Tropfen um wenige Millimeter variieren.

Hinweis zur Anwendung
Vor dem ersten Gebrauch, betétigen Sie die Dosierpumpe mehrfach bis zum

Austritt der Lésung (aus technischen Griinden notwendig, um den Pump-
mechanismus zu fillen).

Halten Sie ein Behiltnis (L6ffel, Becher, 0.4.) unter die Offnung des
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Dosierspenders und betatigen Sie die Pumpe.

1 Hub entspricht 5 Tropfen und enthélt 12,5 mg Tramadolhydrochlorid
(Anleitung zur Dosierung siehe auch Abschnitt 3 ,,Wie sind Tramal-

Tropfen in einer Flasche mit Dosierpumpe einzunehmen?*).

Tramal-Tropfen werden in Form einer Tropfflasche bzw. in einer Flasche mit

Dosierpumpe zur Verfugung gestellt. Bitte beachten Sie, dass 1 Hub der Dosierpumpe
nicht 1 Tropfen aus dem Tropfbehéltnis entspricht. Nahere Angaben entnehmen Sie bitte
untenstehender Tabelle:

Volle Hiibe der
Dosierpumpe

1 Hub

2 Hibe

3 Hibe

4 Hibe

5 Hube

6 Hibe

7 Hibe

8 Hilbe

Tramadolhydrochlorid

12,5 mg
25 mg
37,5mg
50 mg
62,5 mg
75 mg
87,5 mg
100 mg

Entsprechende Tropfenanzahl

5 Tropfen
10 Tropfen
15 Tropfen
20 Tropfen
25 Tropfen
30 Tropfen
35 Tropfen
40 Tropfen
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