Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tramadolor® long 100

Tramadolhydrochlorid

100 mg Hartkapseln, retardiert

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tramadolor long 100 und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramadolor long 100 beachten?

3. Wie ist Tramadolor long 100 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Tramadolor long 100 aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tramadolor long 100
und wofiir wird es angewendet?

Tramadol - der Wirkstoff in Tramadolor long 100 - ist ein
zentralwirksames Schmerzmittel aus der Gruppe der
Opioide. Seine schmerzlindernde Wirkung erzielt es
durch seine Wirkung an spezifischen Nervenzellen des
Ruckenmarks und des Gehirns.

Tramadolor long 100 wird angewendet zur Behandlung
von maBig starken bis starken Schmerzen.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Tramadolor long 100
beachten?

Tramadolor long 100 darf nicht eingenommen wer-
den
e wenn Sie allergisch gegen Tramadolhydrochlorid oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind
bei einer akuten Vergiftung durch Alkohol, Schlafmit-
tel, Schmerzmittel oder andere Psychopharmaka
(Arzneimittel mit Wirkungen auf Stimmung, Gemts-
verfassung und Geflhlsleben)
wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmstoffe (bestimmte
Arzneimittel, die gegen krankhaft traurige Verstim-
mung [Depression] wirken) einnehmen oder innerhalb
der letzten 14 Tage vor der Behandlung mit Tramado-
lor long 100 eingenommen haben (siehe Abschnitt 3
»,Einnahme von Tramadolor long 100 zusammen mit
anderen Arzneimitteln®)
e wenn Sie an Epilepsie leiden und diese durch Be-
handlung nicht ausreichend kontrolliert werden kann
e als Ersatzmittel beim Drogenentzug.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Tramadolor long 100 einnehmen,

e wenn Sie eine Abhangigkeit von anderen Schmerz-
mitteln (Opioiden) fiir moglich halten

e wenn Sie an einer Bewusstseinsstérung leiden (wenn
Sie sich einer Ohnmacht nahe fiihlen)

e wenn Sie sich im Schockzustand befinden (kalter
SchweiB kann ein Anzeichen dafiir sein)

e wenn Sie an Zustdnden mit erhdhtem Hirndruck
(eventuell nach Kopfverletzungen oder Erkrankungen
des Gehirns) leiden

e wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben

e wenn Sie zu Epilepsie oder zu Krampfanféllen neigen,
da das Risiko fir das Auftreten von Krampfanféllen
erhoht sein kann

e wenn Sie ein Leber- oder Nierenleiden haben.

Es sind epileptische Anfalle bei Patienten beschrieben
worden, die Tramadol in der empfohlenen Dosis einge-
nommen haben. Das Risiko kann sich erhéhen, wenn die
empfohlene maximale Tagesdosis von 400 mg Tramadol
Uberschritten wird.

Bitte beachten Sie, dass Tramadolor long 100 zu einer
seelischen und kdrperlichen Abhéngigkeit fihren kann.
Bei langerem Gebrauch kann die Wirkung von Tramado-
lor long 100 nachlassen, sodass gréBere Arzneimengen
eingenommen werden mussen (Toleranz-Entwicklung).
Bei Patienten, die zu Missbrauch von Arzneimitteln nei-
gen oder von Arzneimitteln abhéngig sind, ist daher eine
Behandlung mit Tramadolor long 100 fur kurze Dauer
und unter strengster arztlicher Kontrolle durchzufiihren.

Tramadol wird in der Leber Uber ein Enzym umgewan-
delt. Manche Personen weisen eine Modifikation dieses
Enzyms auf, was unterschiedliche Auswirkungen haben
kann. Manche Personen erreichen dadurch mdéglicher-
weise keine ausreichende Schmerzlinderung, bei ande-
ren wiederum besteht eine hdhere Wahrscheinlichkeit fir
das Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen. Wenn
Sie bei sich eine der folgenden Nebenwirkungen bemer-
ken, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr einneh-
men und mussen sich unverzlglich in arztliche Behand-
lung begeben: langsame oder flache Atmung,
Verwirrtheit, Schlafrigkeit, kleine Pupillen, Ubelkeit, Er-
brechen, Verstopfung, Appetitmangel.

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

Kinder und Jugendliche
Tramadolor long 100 ist nicht fur die Anwendung bei
Kindern unter 12 Jahren bestimmt.

Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen

Tramadol wird bei Kindern mit Atemproblemen nicht
empfohlen, da sich die Symptome einer Tramadol-Toxi-
zitat bei diesen Kindern verschlimmern kénnen.

Einnahme von Tramadolor long 100 zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Tramadolor long 100 darf nicht zusammen mit
MAO-Hemmstoffen (bestimmte Arzneimittel zur Be-
handlung von Depressionen) eingenommen werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Tramadolor long 100
und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepine oder ver-
wandte Arzneimittel erhéht das Risiko fiir Schlafrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die
gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen wer-
den, wenn es keine anderen Behandlungsmdglichkeiten
gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch Tramadolor long 100 zusammen
mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten die
Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von
lhrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt lber alle sedierenden
Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie sich
genau an die Dosierungsempfehlung lhres Arztes. Es
kénnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dartiber
zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten An-
zeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie
Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramadolor long 100

kann vermindert und die Wirkungsdauer verkirzt wer-

den, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen der fol-

genden Wirkstoffe enthalten:

e Carbamazepin (gegen epileptische Krampfanfélle)

e Pentazocin, Nalbuphin oder Buprenorphin (Schmerz-
mittel)

¢ Ondansetron (gegen Ubelkeit)

Ihr Arzt wird lhnen sagen, ob und gegebenenfalls in wel-
cher Dosierung Sie Tramadolor long 100 einnehmen d(ir-
fen.

Das Risiko von Nebenwirkungen erhéht sich,
e wenn Sie Tramadolor long 100 zusammen mit Arznei-
mitteln anwenden, die ebenfalls ddmpfend auf die
Gehirnfunktion wirken wie Beruhigungsmittel, Schlaf-
mittel oder andere Schmerzmittel wie Morphin oder
Codein (auch als Arzneimittel gegen Husten), sowie
wenn Sie Alkohol trinken, wahrend Sie Tramadolor
long 100 einnehmen. Sie kénnten sich benommen
oder einer Ohnmacht nahe fuhlen. Falls dies passiert,
informieren Sie bitte Ihren Arzt.
wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Krampfe (An-
félle) auslésen kénnen, wie z. B. bestimmte Arznei-
mittel gegen Depressionen oder Psychosen. Das Ri-
siko fUr Krampfanfalle kann ansteigen, wenn Sie
gleichzeitig Tramadolor long 100 einnehmen. lhr Arzt
wird lhnen mitteilen, ob Tramadolor long 100 flr Sie
geeignet ist.
e wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depressio-
nen einnehmen. Die Wirkungen von diesen Arzneimit-
teln und Tramadolor long 100 kénnen sich

gegenseitig beeinflussen, und bei lhnen kdnnen Sym-
ptome auftreten wie unwillklrliches, rhythmisches
Muskelzucken, einschlieBlich Augenzucken (Zucken
der Muskeln, die die Augenbewegung steuern), Un-
ruhe, UberméBiges Schwitzen, unwillklrliches Zittern,
gesteigerte Reflexe, erhéhte Muskelanspannung,
Korpertemperatur Uiber 38 °C.

¢ wenn Sie Cumarin-Antikoagulanzien (Arzneimittel, die
eine normale Blutgerinnung verhindern), z. B. Warfa-
rin, gleichzeitig mit Tramadolor long 100 anwenden.
Die blutgerinnungshemmende Wirkung dieser Arznei-
mittel kann beeinflusst werden und es kann zu Blu-
tungen kommen.

¢ wenn Sie gleichzeitig mit Tramadolor long 100 serot-
oninerge Medikamente einnehmen (Arzneimittel, die
gegen krankhaft traurige Verstimmung [Depression]
wirken). Es kann vereinzelt zu einem Serotoninsyn-
drom fiihren. Symptome eines Serotonin-Syndroms
sind z. B. Verwirrtheit, Unruhe, Fieber, Schwitzen.

Einnahme von Tramadolor long 100 zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol

Trinken Sie wéhrend der Behandlung mit Tramadolor
long 100 keinen Alkohol, da seine Wirkung verstarkt wer-
den kann. Nahrungsmittel beeinflussen die Wirkung von
Tramadolor long 100 nicht.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahig-
keit

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

Schwangerschaft

Uber die Unbedenklichkeit von Tramadol in der Schwan-
gerschaft liegen nur wenige Informationen vor. Daher
sollten Sie Tramadolor long 100 nicht einnehmen, wenn
Sie schwanger sind.

Die wiederholte Einnahme von Tramadolor long 100 in
der Schwangerschaft kann zu Entzugserscheinungen
beim Neugeborenen fuhren.

Stillzeit

Tramadol geht in die Muttermilch Uber. Aus diesem
Grund sollten Sie Tramadolor long 100 wéhrend der Still-
zeit nicht mehr als einmal einnehmen; wenn Sie Trama-
dolor long 100 hingegen mehr als einmal einnehmen,
sollten Sie das Stillen unterbrechen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Erfahrungen aus der Anwendung am Menschen legen
nahe, dass Tramadol die mannliche und weibliche Zeu-
gungsféhigkeit nicht beeinflusst.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Tramadolor long 100 kann zu Schwindel, Benommenheit
und verschwommenem Sehen fiihren und damit Ihr Re-
aktionsvermogen beeinflussen. Wenn Sie das Geflihl ha-
ben, dass lhr Reaktionsvermdgen beeintrachtigt ist, fah-
ren Sie nicht Auto oder ein anderes Fahrzeug, bedienen
Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen und
arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Tramadolor long 100 enthalt Sucrose

Bitte nehmen Sie Tramadolor long 100 erst nach Riick-
sprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist Tramadolor long 100 ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die Dosierung sollte entsprechend der Starke |hrer
Schmerzen und lhrer individuellen Empfindlichkeit an-
gepasst werden. Grundsétzlich sollte die geringste
schmerzlindernd wirkende Dosis gewéahlt werden. Neh-
men Sie nicht mehr als 400 mg Tramadolhydrochlorid
téglich ein, es sei denn, lhr Arzt hat dies verordnet.

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

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre

Nehmen Sie 1-2 Retardkapseln Tramadolor long 100
2-mal taglich (entsprechend 200-400 mg Tramadolhy-
drochlorid/Tag), wobei sich die Einnahme morgens und
abends empfiehlt.

Falls erforderlich kann Ihr Arzt hnen eine andere, besser
geeignete Dosisstérke dieses Arzneimittels verschrei-
ben.

Falls nétig, kann die Dosis bis auf 150 mg oder 200 mg
2-mal taglich (entsprechend 300 mg bis 400 mg Trama-
dolhydrochlorid/Tag) erhéht werden.

Ein Dosierungsintervall von 8 Stunden darf nicht unter-
schritten werden.

Kinder
Tramadolor long 100 ist nicht fur die Anwendung bei
Kindern unter 12 Jahren bestimmt.

Altere Patienten

Im Regelfall ist eine Dosisanpassung bei alteren Patien-
ten (bis 75 Jahre) ohne Zeichen schwerer Leber- oder
Nierenerkrankung nicht erforderlich. Bei alteren Patien-
ten (Uber 75 Jahre) kann es zu einer Verzégerung der
Ausscheidung von Tramadol kommen. Falls dies bei Ih-
nen zutrifft, kann Ihr Arzt Ihnen eine Verlangerung der
Abstande zwischen den Einnahmen empfehlen.

Leber- oder Nierenfunktionsschwache (Insuffizienz)/Dia-
lyse-Patienten

Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunkti-
onsschwache durfen Tramadolor long 100 nicht einneh-
men. Wenn bei Ihnen eine geringe oder moderate Leber-
und/oder Nierenfunktionsschwéche vorliegt, kann lhr
Arzt eine Verlangerung der Absténde zwischen den Ein-
nahmen empfehlen.

Hinweis:

Die empfohlenen Dosierungen sind Anhaltswerte.
Grundsatzlich sollte die kleinste schmerzlindernd wirk-
same Dosis gewahlt werden. Bei der Therapie chroni-
scher Schmerzen ist der Dosierung nach einem festen
Zeitplan der Vorzug zu geben.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Tramadolor long 100 immer unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit vorzugsweise morgens und
abends ein. Sie kdnnen die Retardkapseln auf niichter-
nen Magen oder zu den Mahlzeiten einnehmen.

Patienten mit Schluckschwierigkeiten

Die Retardkapseln kdnnen mit Vorsicht gedffnet, der ge-
samte Kapselinhalt auf einen Teel6ffel gegeben und die
Kugelchen unzerkaut mit reichlich Flussigkeit eingenom-
men werden.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Tramadolor long 100 auf keinen Fall 1anger
als unbedingt notwendig ein.

Wenn eine langer dauernde Schmerzbehandlung erfor-
derlich erscheint, wird in kurzen Absténden eine regel-
maBige Uberprifung durch lhren Arzt erfolgen (gegebe-
nenfalls durch Einlegen von Anwendungspausen), ob Sie
Tramadolor long 100 weiter einnehmen sollen, und ge-
gebenenfalls, in welcher Dosis.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Trama-
dolor long 100 zu stark oder zu schwach ist.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie eine groBere Menge von Tramadolor long
100 eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich eine zusétzliche Dosis von Tra-
madolor long 100 einnehmen, hat dies im Regelfall keine
negativen Auswirkungen. Nehmen Sie die néchste Dosis
Tramadolor long 100 wie verschrieben ein.

Nach Einnahme erheblich zu hoher Dosen kann es zu
Stecknadelkopf-groBen Pupillen, Erbrechen, Blutdruck-
abfall, beschleunigtem Herzschlag, Kreislaufkollaps, Be-
wusstseinsstérungen bis hin zum Koma (tiefe Bewusst-
losigkeit), epileptischen Anféllen und Schwierigkeiten
beim Atmen bis hin zum Atemstillstand kommen. Rufen
Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen unverziglich
einen Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Tramadolor long 100
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Tramadolor long 100 ver-
gessen haben, kdnnen lhre Schmerzen erneut auftreten.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um die ver-
gessene Dosis nachzuholen, sondern fihren Sie die Ein-
nahme wie vorher fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadolor long 100 ab-
brechen

Wenn Sie die Behandlung mit Tramadolor long 100 un-
terbrechen oder vorzeitig beenden, treten die Schmer-
zen wahrscheinlich erneut auf. Mochten Sie die Behand-
lung wegen unangenehmer Begleiterscheinungen
abbrechen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Im Allgemeinen wird ein Abbruch der Behandlung mit
Tramadolor long 100 keine Nachwirkungen haben. Bei
einigen Patienten, die Tramadolor long 100 Uber einen
langen Zeitraum eingenommen haben und die das Arz-
neimittel plétzlich absetzen, kann es jedoch zu Nach-
wirkungen kommen. Sie kdnnten sich unruhig, angstlich,
nervos oder zittrig fihlen. Sie kdnnten hyperaktiv sein,
Schlafstérungen oder Magen-Darm-Beschwerden ha-
ben. Sehr wenige Personen konnten Panikanfalle, Hal-
luzinationen, Fehlempfindungen wie Kribbeln, Prickeln
und Taubheitsgefiihl oder Ohrgerdusche (Tinnitus) be-
kommen. Weitere ungewdhnliche Symptome des zent-
ralen Nervensystems, wie z. B. Verwirrung, Wahn, ver-
anderte Wahrnehmung der eigenen Person
(Depersonalisation) und der Realitat (Derealisation) so-
wie Verfolgungswahn (Paranoia), sind sehr selten beob-
achtet worden. Wenn eine dieser Nebenwirkungen nach
Abbruch der Behandlung mit Tramadolor long 100 bei
Ihnen auftritt, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann abrupt absetzen,
wenn lhr Arzt Sie dazu anweist. Wenn Sie Ihr Arzneimit-
tel absetzen méchten, besprechen Sie dies zuerst mit
Ihrem Arzt; dies gilt insbesondere, wenn Sie es seit einer
langeren Zeit einnehmen. Ihr Arzt wird Sie beraten, wann
und wie Sie das Arzneimittel absetzen sollten; dies kann
unter Umstanden durch eine allmahliche Verringerung
der Dosis erfolgen, um die Wahrscheinlichkeit zu redu-
zieren, dass unnotige Nebenwirkungen (Entzugssymp-
tome) auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-
ten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschéatzbar

Sie sollten unverziiglich einen Arzt konsultieren,
wenn Sie Symptome einer allergischen Reaktion bei
sich bemerken, wie z. B. Schwellung von Gesicht,
Zunge und/oder Rachen und/oder Schwierigkeiten
beim Schlucken oder Nesselsucht mit gleichzeitigen
Atembeschwerden.

Die haufigsten Nebenwirkungen, die wéhrend der Be-
handlung mit Tramadolor long 100 auftreten, sind Ubel-
keit und Schwindel, die haufiger als bei 1 von 10 Patien-
ten auftreten.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: allergische Reaktionen (z. B. Atemnot, ,pfeifen-
de" Atemgerdusche [Giemen], Anschwellung der Haut
[angioneurotisches Odem]) und Schockreaktionen
(plotzliches Kreislaufversagen) sind in sehr seltenen Fal-
len aufgetreten

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Beeinflussung der Herz- und Kreislaufre-
gulation (Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag [Ta-
chykardie], Schwacheanfélle [orthostatische Hypotho-
nie] und Kreislaufzusammenbruch [Kreislaufkollaps]).
Diese Nebenwirkungen kénnen insbesondere bei auf-
rechter Kérperhaltung und koérperlicher Belastung auf-
treten.

Selten: verlangsamter Herzschlag (Bradykardie), Blut-
druckanstieg

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr hdufig: Schwindel

Héufig: Kopfschmerz, Benommenheit

Selten: Fehlempfindungen auf der Haut (wie z. B. Krib-
beln, Prickeln, Taubheitsgefihl), Zittern, epileptiforme
Krampfanfélle, Muskelzuckungen, Koordinationsstorun-
gen, vorlbergehende Bewusstlosigkeit (Synkope),
Sprachstérungen

Epileptiforme Krampfanfélle traten Uberwiegend nach
Anwendung hoher Tramadol-Dosierungen auf oder nach
gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, welche
selbst krampfauslésend wirken kénnen oder die Krampf-
schwelle erniedrigen.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Selten: Appetitveranderungen

Nicht bekannt: Erniedrigung des Blutzuckerspiegels (Hy-
poglykémie)

Psychiatrische Erkrankungen

Selten: Halluzinationen, Verwirrtheit, Schlafstérungen,
Delirium, Angstlichkeit und Albtrdume

Psychische Beschwerden kdnnen nach Behandlung mit
Tramadolor long 100 auftreten, wobei ihre Intensitéat und
ihr Wesen individuell unterschiedlich in Erscheinung tre-
ten (je nach Personlichkeit des Patienten und Dauer der

Anwendung). Hierbei kann es sich um Stimmungsver-
anderungen (meist gehobene, gelegentlich auch gereiz-
te Stimmung), Veranderungen der Aktivitéat (meist Damp-
fung, gelegentlich Steigerung) und Veranderungen der
kognitiven und sensorischen Leistungsfahigkeit (Veran-
derung der Sinneswahrnehmung und des Erkennens,
was zu Fehlern im Entscheidungsverhalten fiihren kann)
handeln.

Eine Abhangigkeit kann sich einstellen.

Augenerkrankungen
Selten: verschwommene Sicht, Pupillenverengung (Mio-
sis), Pupillenerweiterung (Mydriasis)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums

Selten: verlangsamte Atmung, Atemnot (Dyspnoe)
Uber erschwerte Atmung und eine Verschlimmerung von
Asthma ist berichtet worden, wobei jedoch ein ursach-
licher Zusammenhang mit dem Wirkstoff Tramadol nicht
hergestellt werden konnte.

Werden die empfohlenen Dosen Uberschritten oder
gleichzeitig andere Arzneimittel angewendet, die damp-
fend auf die Gehirnfunktion wirken, kann eine Verlang-
samung der Atmung auftreten.

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Sehr haufig: Ubelkeit

Haéufig: Erbrechen, Verstopfung, Mundtrockenheit
Gelegentlich: Brechreiz, Magenbeschwerden (z. B. Ma-
gendruck, Vollegefihl), Durchfall (Diarrho)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewe-
bes

Haéufig: Schwitzen (Hyperhidrosis)

Gelegentlich: Hautreaktionen (z. B. Juckreiz, Ausschlag,
rasch auftretende Hautrétung)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochener-
krankungen
Selten: verminderte Muskelkraft

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Leberenzymwerterhhungen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: erschwertes oder schmerzhaftes Wasserlassen,
weniger Urin als normal (Miktionsstérungen und Dysurie)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort

Héufig: Erschépfung

Nach Absetzen des Arzneimittels kdnnen Entzugsreak-
tionen auftreten (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie die Ein-
nahme von Tramadolor long 100 abbrechen®).

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten,
schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich beobach-
ten, rufen Sie den néchsten erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Utber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Tramadolor long 100 auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behdltnis nach ,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 long 100 enthalt
Der Wirkstoff ist: Tramadolhydrochlorid

1 Hartkapsel, retardiert enthalt 100 mg Tramadolhydro-
chlorid.

Die sonstigen Bestandsteile sind: Ethylcellulose, Gelati-
ne, Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid, Sucrose,
Talkum, Titandioxid (E 171), Schellack, Eisen(ll, Ill)-oxid
(E 172), Propylenglycol, Ammoniak-Ldsung, Kaliumhy-
droxid

Wie Tramadolor long 100 aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

WeiBe Hartkapseln, retardiert mit dem Aufdruck
»T100SR".

Packungen mit 10, 20, 30, 50, 60 und 100 Hartkapseln,
retardiert

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
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