Gebrauchsinformation:
Information fir Anwender

ratiopharm

Tramadol-ratiopharm®
100 mg/ml Tropfen

Tropfen zum Einnehmen, Losung
Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthlt
W|cht|ge Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
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 oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml und
wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml beachten?

3. Wie ist Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was ist Tramadol-ratiopharm®
» 100 mg/ml und wofiir wird es

angewendet?

Tramadol ist ein zentral wirksames Schmerzmittel aus
der Gruppe der Opioide. Seine schmerzlindernde
Wirkung erzielt es durch seine Wirkung an spezifischen
Nervenzellen des Riickenmarks und des Gehirns.

Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml wird angewendet zur
Behandlung von maBig starken bis starken Schmerzen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Tramadol-ratiopharm®
100 mg/ml beachten?

Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml darf nicht einge-

nommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Tramadol, Pfefferminzol
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Dbei einer akuten Vergiftung durch Alkohol, Schiafmittel,
Schmerzmittel oder andere Psychopharmaka
(Arzneimittel mit Wirkungen auf Stimmung,
Gemditsverfassung und Geflihlsleben).

- wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmstoffe (bestimmte
Arzneimittel, die gegen krankhaft traurige Verstimmung
[Depression] wirken) einnehmen oder innerhalb der
letzten 14 Tage vor der Behandlung mit Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/ml eingenommen haben (siehe
LEinnahme von Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

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

- als Ersatzmittel beim Drogenentzug.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml einnehmen,
wenn Sie glauben, dass Sie von anderen Schmerz-
mltteln (Opioiden) abhéngig sind,

- wenn Sie an einer Bewusstseinsstorung leiden,

- wenn Sie sich im Schockzustand befinden (kalter
SchweiB kann ein Anzeichen dafur sein),

- wenn Sie an Zustdnden mit erhohtem Hirndruck
(eventuell nach Kopfverletzungen oder Erkrankungen
des Gehirns) leiden,

- wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben,

- wenn Sie zu Epilepsie oder zu Krampfanfdllen neigen,
wenn Sie ein Leber- oder Nierenleiden haben.

Sprechen Sie in diesen Féllen vor Beginn der Anwendung
mit [hrem Arzt.

Bitte beachten Sie, dass Tramadol-ratiopharm® 100 mg/
ml zu einer seelischen und korperlichen Abhdngigkeit
fuhren kann. Bei langerem Gebrauch kann die Wirkung
von Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml nachlassen, so
dass hohere Arzneimengen angewendet werden miissen
(Toleranz-Entwicklung). Bei Patienten, die zu Arzneimittel-
missbrauch oder Medikamentenabhéngigkeit neigen,

ist daher eine Behandlung mit Tramadol-ratiopharm®
100 mg/ml kurzfristig und unter strengster rztlicher
Kontrolle durchzuftihren.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt auch mit, wenn eines dieser
Probleme wahrend der Einnahme von Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/ml auftritt oder wenn diese
Angaben friiher einmal bei lhnen zutrafen.

Tramadol wird in der Leber (ber ein Enzym umgewandelt.
Manche Personen weisen eine Modifikation dieses
Enzyms auf, was unterschiedliche Auswirkungen haben
kann. Manche Personen erreichen dadurch
moglicherweise keine ausreichende Schmerzlinderung,
bei anderen wiederum besteht eine hohere Wahr-
scheinlichkeit fur das Auftreten schwerwiegender
Nebenwirkungen. Wenn Sie bei sich eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken, diirfen Sie dieses Arznei-
mittel nicht mehr einnehmen und miissen sich unver-
zliglich in &rztliche Behandlung begeben: langsame oder
flache Atmung, Verwirrtheit, Schiéfrigkeit, kleine Pupillen,
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Appetitmangel.

Kinder
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml ist nicht fiir die
Anwendung bei Kindern unter 1 Jahr bestimmt.

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

Altere Menschen

Bei alteren Menschen konnen die Dosierungsabstande
verlangert sein (siehe 3. ,Wie ist Tramadol-ratiopharm®
100 mg/ml einzunehmen?*).

Patienten mit eingeschrénkter Leber- und Nieren-
funktion

Dosierungsanleitung beachten (siehe 3. ,Wie ist
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml einzunehmen?*).

Einnahme von Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramadol-

ratiopharm® 100 mg/ml kann vermindert und die

Wirkungsdauer verkurzt werden, wenn Sie Arzneimittel

einnehmen, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:

- Carbamazepin (gegen epileptische Krampfanfélle)

- Ondansetron (gegen Ubelkeit)

Das Risiko von Nebenwirkungen erhoht sich,

- wenn Sie Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml und
gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die ebenfalls
dampfend auf die Gehirnfunktion wirken, z. B.

Hustenstiller, bestimmte Schmerzmittel, Schlafmittel,
Mittel zur Behandlung von Angststorungen oder Mittel
zur Ersatztherapie bei Drogenabhangigkeit. Hier
besteht ein erhohtes Risiko flir eine Ddmpfung der
Atemtétigkeit bis hin zum Atemstillstand bei einer
Uberdosierung.

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Krdmpfe
(Anfélle) auslosen konnen, wie z. B. bestimmte Arznei-
mittel gegen Depressionen oder Psychosen. Das Risiko
fur Krampfanfélle kann ansteigen, wenn Sie gleich-
zeitig Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml einnehmen.
Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob Tramadol-ratiopharm®
100 mg/ml fur Sie geeignet ist.

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen
einnehmen. Die Wirkungen von diesen Arzneimitteln
und Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml kénnen sich
gegenseitig beeinflussen, und bei lhnen kdnnen
Symptome auftreten wie unwillklrliches, rhythmisches
Muskelzucken, einschlieBlich Augenzucken (Zucken
der Muskeln, die die Augenbewegung steuern),
Unruhe, UberméaBiges Schwitzen, unwillkirliches
Zittern, gesteigerte Reflexe, erhohte Muskel-
anspannung, Korpertemperatur tber 38 °C.

- wenn Sie Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml gleich-
zeitig mit blutverdiinnenden Arzneimitteln (sogenannte
Cumarin-Antagonisten, z. B. Warfarin) einnehmen.
Diese Arzneimittel missen maglicherweise geringer
dosiert werden, da andernfalls ein erhohtes Risiko fur
schwere Blutungen und Kleinfldchigen Unterhaut-
blutungen (Ekchymosen) besteht.

Sonsnge magliche Wechselwirkungen:
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml soll nicht gleich-
zeitig mit MAO-Hemmern (Arzneimittel, die gegen
krankhaft traurige Verstimmung [Depression] wirken)
verabreicht werden. Bei Gabe von MAO-Hemmstoffen
innerhalb der letzten 14 Tage vor einer Gabe eines
anderen Opioids (Pethidin) sind lebensbedrohende
Wechselwirkungen gesehen worden, die das Zentral-
nervensystem sowie Atmungs- und Kreislauffunktion
betrafen. Dieselben Wechselwirkungen mit MAO-
Hemmern sind bei Tramadol-ratiopharm® 100 mg/m!
nicht auszuschlieBen.

Die gleichzeitige Anwendung von Tramadol-ratiopharm®
100 mg/ml und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepine
oder verwandte Arzneimittel erhoht das Risiko fur
Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression),
Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem
Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht
gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungs-
moglichkeiten gibt.

Wenn Ihr Arzt jedoch Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml
zusammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt,
sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden Behand-
lung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt (iber alle sedierenden
Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie sich
genau an die Dosierungsempfehlung lhres Arztes.

Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte
dartiber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten
Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie
Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei lhnen auftreten.

Wenn Sie unter der Behandlung mit Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/ml zusatzlich Medikamente gegen
Schmerzen einnehmen, die Buprenorphin, Pentazocin
oder Nalbuphin enthalten, kann moglicherweise die
schmerzlindernde Wirkung von Tramadol-ratiopharm®
100 mg/ml vermindert sein.

Einnahme von Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml
zusammen mit Alkohol

Trinken Sie wéhrend der Behandlung mit Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/ml 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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, wird Ihr Arzt Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/ml nur verschreiben, wenn
zwingende Griinde dafr vorliegen. Allgemein ist eine
Anwendung von Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml in
diesem Zustand nicht empfehlenswert, da die
Vertraglichkeit bei Schwangeren nicht untersucht worden
ist. Die wiederholte Gabe von Tramadol-ratiopharm®

100 mg/mlin der Schwangerschaft kann zur Gewdhnung
des ungeborenen Kindes an Tramadol und infolgedessen
nach der Geburt zu Entzugserscheinungen beim Neu-
geborenen fihren.

Vor oder wahrend der Geburt gegeben, beeinflusst
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml nicht die Féhigkeit der
Gebarmutter zu kontrahieren, was fiir den nattrlichen
Geburtsvorgang wichtig ist.

Stillzeit

Tramadol geht in die Muttermilch tiber. Aus diesem Grund
sollten Sie Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml wahrend
der Stillzeit nicht mehr als einmal einnehmen; wenn Sie
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml hingegen mehr als
einmal einnehmen, sollten Sie das Stillen unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml kann unter anderem
zu Benommenheit und Sehstorungen (verschwommene
Sicht) fiihren und damit Ihr Reaktionsvermdgen beein-
flussen. Wenn Sie das Geflihl haben, dass Ihr Reaktions-
vermogen beeintrachtigt ist, fahren Sie nicht Auto,
bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder
Maschinen und arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml enthalt
Macrogolglycerolhydroxystearat.
Macrogolglycerolhydroxystearat kann Magen-
verstimmung und Durchfall hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro 1 ml Tropfen, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml
. 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.

1 ml Losung, entspricht 40 Tropfen bzw. 8 Hiiben,
enthalt 100 mg Tramadolhydrochlorid.

Die Dosierung sollte entsprechend der Stérke Ihrer
Schmerzen und Ihrer individuellen Empfindlichkeit
angepasst werden. Grundsétzlich sollte die geringste
schmerzlindernd wirkende Dosis gewéahit werden.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Nehmen Sie bei méBig starken Schmerzen als Einzel-
dosis 20 Tropfen (Flasche mit Tropfaufsatz) bzw. 4 Hiibe
(Flasche mit Dosierpumpe) Tramadol-ratiopharm®

100 mg/ml (entsprechend 50 mg Tramadolhydrochlorid).
Trittinnerhalb 30 - 60 Minuten keine Schmerzbefreiung
ein, konnen Sie eine zweite Einzeldosis einnehmen.

Ist bei starken Schmerzen ein hoherer Bedarf zu
erwarten, nehmen Sie als Einzeldosis 40 Tropfen
(Flasche mit Tropfaufsatz) bzw. 8 Hiibe (Flasche mit
Dosierpumpe) Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml
(entsprechend 100 mg Tramadolhydrochlorid) ein.

Die Wirkung hélt je nach Schmerzen 4 - 8 Stunden an.
Im Allgemeinen brauchen Tagesdosen von 160 Tropfen
bzw. 32 Huben (entsprechend 400 mg Tramadolhydro-
chlorid) nicht tiberschritten zu werden. Bei Tumor-
schmerzen und starken Schmerzen nach Operationen
konnen jedoch auch deutlich hohere Dosen erforderlich
sein.

Anwendung bei Kindern

Kinder im Alter von 1 - 12 Jahren erhalten als Einzeldosis
1 -2 mg Tramadolhydrochlorid pro Kilogramm Korper-
gewicht.

In der nachfolgenden Tabelle sind typische Beispiele
fur die jeweiligen Altersstufen aufgefuhrt (1 Tropfen
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml enthdlt circa 2,5 mg
Tramadolhydrochlorid):



Alter Korpergewicht Tropfenzahl
1 Jahr 10 kg 4-8

3 Jahre 15kg 6-12

6 Jahre 20 kg 8-16

9 Jahre 30kg 12-24

11 Jahre 45Kkg 18-36

Betrifft nur die Packung mit 100 ml Tropfen zum
Einnehmen, Losung (Flasche mit Dosierpumpe):

1 Hub der Dosierpumpe entspricht 5 Tropfen = 12,5 mg
Tramadolhydrochlorid.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten (Uber 75 Jahre) kann es zu einer
Verzogerung der Ausscheidung von Tramadol kommen.
Falls dies bei Innen zutrifft, kann Ihr Arzt Ihnen eine
Verlangerung der Abstande zwischen den Einnahmen
empfehlen.

Leber- oder Nierenfunktionsschwéche (Insuffizienz)/
Dialyse-Patienten

Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunktions-
schwache drfen Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml
nicht einnehmen. Wenn bei Ihnen eine geringe oder
moderate Leber- und/oder Nierenfunktionsschwéche
vorliegt, kann Ihr Arzt eine Verlangerung der Abstande
zwischen den Einnahmen empfehlen.

Hinweis:

Die empfohlenen Dosierungen sind Anhaltswerte. Grund-
sétzlich sollte die kleinste schmerzlindernd wirksame
Dosis gewdhlt werden. Bei der Therapie chronischer
Schmerzen ist der Dosierung nach einem festen Zeitplan
der Vorzug zu geben.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tropfen mit ausreichend Fliissigkeit ein.
Die Einnahme ist von den Mahlzeiten unabhéngig.

Hinweis zur Flasche mit Tropfaufsatz (Packung mit
10, 30 und 50 ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung):
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/m! besitzt einen kinder-
gesicherten Schraubverschluss!

Zum Offnen der Flasche
Verschluss nach unten
driicken, und gleichzeitig in
Pfeilrichtung drehen (siehe
Abbildung).

Nach Gebrauch muss der
Verschluss wieder fest
zugedreht werden, damit
die Kindersicherung erneut
gewahrleistet ist.

Zur Entnahme die Flasche
senkrecht nach unten halten
und falls erforderlich zum
LJAntropfen® leicht auf den

’ Flaschenboden tippen.

[
)

Hinweis zur Flasche mit Dosierpumpe (Packung mit
100 ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung):

Betétigen Sie die Pumpe bei
erstmaligem Gebrauch
mehrmals bis zum Austritt
der Losung (dies ist aus tech-
nischen Griinden notwendig,
um den Pumpmechanismus
zu flllen).

= Halten Sie ein geeignetes
Darreichungsbehaltnis (Loffel,

Y/ Becher o. &) unter die Offnung
—~ des Dosierspenders und
betatigen Sie die Pumpe

entsprechend der Dosierungs-
anweisung (1 Hub = 5 Tropfen
= 12,5 mg Tramadolhydro-
chlorid).

Die Dosierung wird nach der Verordnung durch den Arzt
der Stérke der Schmerzen und Ihrer individuellen
Empfindlichkeit angepasst. Grundsétzlich sollte die
kleinste schmerzlindernde Dosis angewendet werden.
Sie sollten Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml auf keinen
Fall 1anger als therapeutisch unbedingt notwendig
anwenden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/ml eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine Einzelgabe von Tramadol-ratiopharm®
100 mg/ml versehentlich doppelt anwenden, hat dies im
Regelfall keine negativen Auswirkungen. Die weitere
Anwendung von Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml
sollten Sie in Abhangigkeit vom Wiederauftreten der
Schmerzen wie sonst auch vornehmen.

Nach Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen
kommt es zu engen oder weiten Pupillen, Erbrechen,
Blutdruckabfall, erhéhtem Herzschlag, Kreislaufkollaps,
Bewusstseinsstorungen bis hin zum Koma (tiefe Bewusst-
losigkeit), epileptiforme Krampfanfélle und Verminderung
der Atmung bis hin zum Atemstillstand. Rufen Sie bei
Auftreten dieser Krankheitszeichen unverziglich den
nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol-ratiopharm®
100 mg/ml vergessen haben

konnen Ihre Schmerzen erneut auftreten. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol-ratiopharm®
100 mg/ml abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Tramadol-ratiopharm®
100 mg/ml unterbrechen oder vorzeitig beenden, fihrt
dies zu einem erneuten Auftreten der Schmerzen.
Mdchten Sie die Behandlung wegen unangenehmer
Begleiterscheinungen abbrechen, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt.

Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann abrupt absetzen,
wenn |hr Arzt Sie dazu anweist. Wenn Sie Ihr Arzneimittel
absetzen mdachten, besprechen Sie dies zuerst mit lhrem
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 Umstéanden durch eine allmahliche Verringerung der
Dosis erfolgen, um die Wahrscheinlichkeit zu reduzieren,
dass unnétige Nebenwirkungen (Entzugssymptome)
auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Welche Nebenwirkungen sind
. maglich?

Sehr héufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Héufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich | kann biszu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Die haufigsten Nebenwirkungen, die wéahrend der
Behandlung mit Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml
auftreten, sind Ubelkeit und Schwindel, die haufiger als
bei 1 von 10 Patienten auftreten.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Nicht bekannt: Abfall des Blutzuckerspiegels (Hypo-
glykdmie)

Psychische Nebenwirkungen

Selten: Halluzinationen, Verwirrtheit, Schlafstérungen

und Albtrdume.

Psychische Beschwerden konnen nach einer Behandlung

mit Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml auftreten, wobei

ihre Intensitat und ihr Wesen individuell unterschiedlich in

Erscheinung treten (je nach Personlichkeit und Dauer der

Anwendung). Hierbei kann es sich um Stimmungs-

verdnderungen (meist gehobene, gelegentlich auch

gereizte Stimmung), Verdnderungen der Aktivitat (meist

Dampfung, gelegentlich Steigerung) und Verdnderungen

der kognitiven und sensorischen Leistungsfahigkeit

(Verdnderung der Sinneswahrnehmung und des

Erkennens, was zu Fehlern im Entscheidungsverhalten

fuhren kann) handeln.

Eine Abhéngigkeit kann sich einstellen.

Beschwerden des Nervensystems

Sehr haufig: Schwindel

Haufig: Kopfschmerz, Benommenheit

Selten: Appetitveranderungen, Fehlempfindungen auf
der Haut (wie z. B. Kribbeln, Prickeln, Taubheits-
geflihl), Zittern, Verminderung der Atmung,
epileptiforme Krampfanfélle.

Werden die empfohlenen Arzneimengen tberschritten

oder gleichzeitig andere Arzneimittel angewendet, die

dampfend auf das Gehirn wirken, kann eine Ver-

minderung der Atmung auftreten.

Epileptiforme Krampfanfalle traten Giberwiegend nach

Anwendung hoher Tramadol-Dosierungen auf oder nach

gleichzeitiger Anwendung von Medikamenten, welche

selbst krampfauslosend wirken konnen oder die Krampf-

schwelle erniedrigen.

Sehstorungen

Selten: verschwommene Sicht
HerzKreislauf-Beschwerden

Gelegentlich: Beeinflussung der Kreislaufregulation
(Herzklopfen, erhdhter Herzschlag, Schwécheanfalle und
Kreislaufzusammenbruch). Diese Nebenwirkungen
konnen inshesondere bei aufrechter Kérperhaltung und
korperlicher Belastung auftreten.

Selten: Verlangsamung der Herzfrequenz (Bradykardie),
Blutdruckanstieg.

Atembeschwerden

Uber erschwerte Atmung und eine Verschlimmerung von
Asthma ist berichtet worden, wobei jedoch ein
urséchlicher Zusammenhang mit dem Wirkstoff
Tramadol nicht hergestelit werden konnte.

Magen-Darm-Beschwerden

Sehr hdufig: Ubelkeit

Haufig: Erbrechen, Verstopfung, Mundtrockenheit.
Gelegentlich: Brechreiz, Durchfall, Magenbeschwerden
(z. B. Magendruck, Vollegefuhl).

Leber-und Gallenbeschwerden

Sehr selten: Leberenzymwerterhohungen

Haut und Hautanhangsorgane

Haufig: Schwitzen

Gelegentlich: Hauterscheinungen (z. B. Juckreiz,
Ausschlag, rasch auftretende Hautrotung).

Bewegungsapparat

Selten: verminderte Muskelkraft

Storungen beim Wasserlassen

Selten: Storungen beim Wasserlassen bzw. weniger Urin
als normal

Allgemeine Erkrankungen

Selten: Allergische Reaktionen (z. B. Atemnot, ,pfeifende”
Atemgerausche, Hautschwellungen) und Schock-
reaktionen (plotzliches Kreislaufversagen) sind in sehr
seltenen Fallen aufgetreten.

Nach Absetzen der Medikation, kdnnen Entzugsreaktionen
auftreten (siehe 3. unter ,Wenn Sie die Einnahme mit
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml abbrechen®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Tramadol-ratiopharm®

. 100 mg/ml aufzubewahren? o

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Flasche nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Anbruch 12 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Inhalt der Packung und weitere

Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
. Informationen @

Was Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml enthélt

- Der Wirkstoff ist Tramadolhydrochlorid.

1 ml Losung enthdlt 100 mg Tramadolhydrochlorid.
Unter Verwendung einer geeigneten Tropfvorrichtung
(Flasche mit Tropfaufsatz) ergibt 1 ml Losung 40 Tropfen,
d. h. 1 Tropfen Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml enthélt
circa 2,5 mg Tramadolhydrochlorid.

Unter Verwendung einer geeigneten Dosierpumpe
(Flasche mit Dosierpumpe) ergibt 1 ml Losung 8 Hiibe,
d. h. 1 Hub Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml enthélt
circa 12,5 mg Tramadolhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser, Glycerol, Macrogolglycerolhydro-
xystearat (Ph.Eur.), Saccharin-Natrium, Natriumcyclamat,
Pfefferminzol, Sahne-Aroma.

Wie Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml aussieht und
Inhalt der Packung
Klare, farblose Losung.

Tramadol-ratiopharm® 100 mg/ml st in folgenden
Packungen erhaltlich:

10 ml Tropfen zum Einnehmen, Losung (Flasche mit
Tropfaufsatz)

30 ml Tropfen zum Einnehmen, Losung (Flasche mit
Tropfaufsatz)

50 ml Tropfen zum Einnehmen, Losung (Flasche mit
Tropfaufsatz)

100 ml Tropfen zum Einnehmen, Losung (Flasche mit
Dosierpumpe)
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