Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tramadolor® 100 mg ID Retardtabletten

Tramadolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

3. Wie ist Tramadolor 100 mg ID einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Was ist Tramadolor 100 mg ID und
wofiir wird es angewendet?

Tramadolhydrochlorid — der Wirkstoff in Tramadolor
100 mg ID - ist ein zentralwirksames Schmerzmittel
aus der Gruppe der Opioide. Seine schmerzlindernde
Wirkung erzielt es durch seine Wirkung an spezifi-
schen Nervenzellen des Rickenmarks und des Ge-
hirns.

Tramadolor 100 mg ID wird angewendet
e zur Behandlung von maBig starken bis starken
Schmerzen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Tramadolor 100 mg ID beach-
ten?

Tramadolor 100 mg ID darf nicht eingenom-

men werden

e wenn Sie allergisch gegen Tramadol oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

e bei einer akuten Vergiftung mit Alkohol, Schlafmit-
teln, zentralwirksamen Schmerzmitteln, Opioiden
oder anderen Psychopharmaka (Arzneimittel mit
Wirkung auf Stimmung, Gemutsverfassung und Ge-
fuhlsleben)

e wenn Sie gleichzeitig Monoaminooxidase-(MAO-)
Hemmstoffe (bestimmte Arzneimittel, die gegen
krankhaft traurige Verstimmung [Depression] oder
die Parkinson-Krankheit wirken) einnehmen oder in-
nerhalb der letzten 14 Tage vor der Behandlung mit
Tramadolor 100 mg ID eingenommen haben (siehe
Abschnitt 3 ,Einnahme von Tramadolor 100 mg ID
zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

e wenn Sie an Epilepsie leiden und die Anfélle durch
Behandlung nicht ausreichend kontrolliert werden
kénnen

¢ als Ersatzmittel beim Drogenentzug.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Tramadolor

100 mg ID einnehmen, wenn Sie

e eine Abhangigkeit von anderen Schmerzmitteln
(Opioide) fir méglich halten

e an einer Bewusstseinsstorung leiden (z. B. wenn Sie
sich ungewdhnlich benommen fihlen)

e sich im Schockzustand befinden (kalter SchweiB
kénnte ein Anzeichen dafiir sein)

e Schwierigkeiten beim Atmen haben

e unter einem erhéhten Hirndruck (eventuell nach ei-
ner Kopfverletzung oder Erkrankung des Gehirns)
leiden

® ein Leber- oder Nierenleiden haben

¢ empfindlich auf Opiate reagieren

e zu Epilepsie neigen oder unter Krampfanfallen lei-
den.

Wenn etwas davon auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte
vor Beginn der Einnahme dieses Arzneimittels mit Ih-
rem Arzt.

Bei Patienten, die Tramadol in der empfohlenen Do-
sierung eingenommen haben, wurden epileptische
Anfalle berichtet. Dieses Risiko kann erhoht sein,
wenn die empfohlene Tageshdchstdosis von 400 mg
Tramadolhydrochlorid Uberschritten wird oder wenn
Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die die
Krampfschwelle erniedrigen (siehe Abschnitt 3 ,,Ein-
nahme von Tramadolor 100 mg ID zusammen mit an-
deren Arzneimitteln®).

Bitte beachten Sie, dass die Einnahme von Tramadolor
100 mg ID zu einer seelischen und kérperlichen Ab-
héngigkeit fihren kann. Bei langerem Gebrauch kann
die Wirkung von Tramadolor 100 mg ID nachlassen,
sodass hdhere Arzneimengen angewendet werden
mussen (Toleranz-Entwicklung). Aus diesem Grund
darf Tramadolor 100 mg ID bei Patienten mit einem
Risiko zur Entwicklung einer Medikamentenabhangig-
keit nur kurzfristig und unter strengster arztlicher Kon-
trolle angewendet werden.

Bitte teilen Sie Inrem Arzt auch mit, wenn eines dieser
Probleme wéhrend der Einnahme von Tramadolor
100 mg ID auftritt oder solche Probleme in der Vergan-
genheit auftraten.

Tramadol wird in der Leber Uiber ein Enzym umgewan-
delt. Manche Personen weisen eine Modifikation die-
ses Enzyms auf, was unterschiedliche Auswirkungen
haben kann. Manche Personen erreichen dadurch
moglicherweise keine ausreichende Schmerzlinde-
rung, bei anderen wiederum besteht eine héhere
Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten schwerwiegender
Nebenwirkungen. Wenn Sie bei sich eine der folgen-
den Nebenwirkungen bemerken, dirfen Sie dieses
Arzneimittel nicht mehr einnehmen und missen sich
unverzuglich in arztliche Behandlung begeben: lang-
same oder flache Atmung, Verwirrtheit, Schlafrigkeit,
kleine Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Ap-
petitmangel.

Kinder und Jugendliche
Tramadolor 100 mg ID ist nicht zur Anwendung bei
Kindern unter 12 Jahren geeignet.

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

Altere Patienten

Patienten tber 75 Jahre sollten sorgféltig Gberwacht
werden, da die Ausscheidung von Tramadol verlangert
sein kann (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Tramadolor
100 mg ID einzunehmen?®).

Einnahme von Tramadolor 100 mg ID zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

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

Sie durfen Tramadolor 100 mg ID nicht gleichzeitig mit
Monoaminooxidase-(MAO-)Hemmern (Arzneimittel
zur Behandlung krankhaft trauriger Verstimmung [De-
pression] oder der Parkinson-Krankheit) einnehmen,
oder wenn Sie diese in den letzten 14 Tagen vor Be-
handlungsbeginn mit Tramadolor 100 mg ID einge-
nommen haben. Es kann nicht ausgeschlossen wer-
den, dass lebensbedrohliche Wechselwirkungen,
einschlieBlich Wirkungen auf das zentrale Nervensys-
tem sowie Atmungs- und Kreislauffunktion, auftreten
kénnten.

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramadolor

100 mg ID kann vermindert und die Wirkungsdauer

verkirzt werden, wenn Sie Arzneimittel mit einem der

folgenden Wirkstoffe einnehmen:

e Carbamazepin (zur Behandlung von epileptischen
Anféllen)

e Pentazocin, Nalbuphin oder Buprenorphin
(Schmerzmittel) B

e Ondansetron (zur Behandlung von Ubelkeit)

Das Risiko von Nebenwirkungen erhdht sich,

e wenn Sie Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepine
oder verwandte Arzneimittel (z. B. Beruhigungs-
mittel, Schlaftabletten) einnehmen. Die gleichzei-
tige Anwendung von Tramadolor 100 mg ID und Be-
ruhigungsmitteln wie Benzodiazepine oder verwandte
Arzneimittel erhéht das Risiko fir Schlafrigkeit,

Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und
kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund soll-
te die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht ge-
zogen werden, wenn es keine anderen Behand-
lungsmaoglichkeiten gibt. Wenn Ihr Arzt jedoch
Tramadolor 100 mg ID zusammen mit sedierenden
Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis und die
Dauer der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt
begrenzt werden. Bitte informieren Sie lhren Arzt
Uber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie einneh-
men und halten Sie sich genau an die Dosierungs-
empfehlung lhres Arztes. Es konnte hilfreich sein,
Freunde oder Verwandte dartiber zu informieren, bei
Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Sym-
ptome zu achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn
solche Symptome bei Ihnen auftreten.

e wenn Sie Tramadolor 100 mg ID gleichzeitig mit an-
deren Arzneimitteln einnehmen, die ebenfalls
dampfend auf die Gehirnfunktion wirken, z. B.
andere Schmerzmittel wie Morphin und Codein
(auch als Hustenstiller) und Alkohol. Sie fiihlen
sich eventuell schlafriger oder einer Ohnmacht
nahe. Falls dies auftritt, sprechen Sie mit Inrem Arzt.

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Krampfe
(Anfalle) auslosen kénnen, wie z. B. bestimmte
Arzneimittel gegen Depressionen oder Psycho-
sen. Das Risiko fur Krampfanfélle kann ansteigen,
wenn Sie gleichzeitig Tramadolor 100 mg ID einneh-
men. lhr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob Tramadolor
100 mg ID firr Sie geeignet ist.

¢ wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depres-
sionen einnehmen. Die Wirkungen von diesen Arz-
neimitteln und Tramadolor 100 mg ID kdnnen sich
gegenseitig beeinflussen, und bei Ihnen kdnnen
Symptome auftreten wie unwillkirliches, rhythmi-
sches Muskelzucken, einschlieBlich Augenzucken
(Zucken der Muskeln, die die Augenbewegung steu-
ern), Unruhe, UbermaBiges Schwitzen, unwillkirli-
ches Zittern, gesteigerte Reflexe, erhdhte Muskel-
anspannung, Kérpertemperatur Giber 38 °C.

e wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die
eine normale Blutgerinnung verhindern (soge-
nannte Cumarin-Derivate wie z. B. Warfarin). Die
gerinnungshemmende Wirkung dieser Arzneimittel
kann verstérkt werden und es kann zu starken Blu-
tungen und kleinflachigen Unterhautblutungen (Ek-
chymosen) kommen.

Einnahme von Tramadolor 100 mg ID zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Alkohol
Trinken Sie wahrend der Einnahme von Tramadolor
100 mg ID keinen Alkohol, da dies die Wirkungen des
Arzneimittels verstarken kdnnte.

Nahrungsmittel haben keinen Einfluss auf die Wirkung
von Tramadolor 100 mg ID (siehe Abschnitt 3).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

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 oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen nur sehr wenige Informationen Uber die Un-
bedenklichkeit von Tramadolhydrochlorid wahrend der
Schwangerschaft beim Menschen vor. Daher sollten
Sie Tramadolor 100 mg ID nicht anwenden, wenn Sie
schwanger sind.

Die dauerhafte Anwendung von Tramadolor 100 mg ID
in der Schwangerschaft kann nach der Geburt zu Ent-
zugserscheinungen beim Neugeborenen fuhren.

Stillzeit

Tramadol geht in die Muttermilch Uber. Aus diesem
Grund sollten Sie Tramadolor 100 mg ID wahrend der
Stillzeit nicht mehr als einmal einnehmen; wenn Sie
Tramadolor 100 mg ID hingegen mehr als einmal ein-
nehmen, sollten Sie das Stillen unterbrechen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Basierend auf Erfahrungen beim Menschen wird an-
genommen, dass Tramadolhydrochlorid die weibliche
oder mannliche Fruchtbarkeit nicht beeinflusst.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Tramadolor 100 mg ID kann unter anderem zu

e Benommenheit und Schwindel

e Sehstdrungen (verschwommene Sicht)

fihren und damit lhr Reaktionsvermégen beeintréach-
tigen. In diesem Fall, und wenn Sie das Gefiihl haben,
dass lhr Reaktionsvermdgen beeintréchtigt ist, fahren
Sie nicht Auto und bedienen Sie keine elektrischen
Werkzeuge oder Maschinen.

Tramadolor 100 mg ID enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Tramadolor 100 mg ID erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Tramadolor 100 mg ID enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Retardtablette, d. h. es ist nahezu ,natri-
umfrei”.

Wie ist Tramadolor 100 mg ID ein-
zunehmen?

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

Die Dosierung sollte entsprechend der Starke Ihrer
Schmerzen und lhrer individuellen Empfindlichkeit an-
gepasst werden. Grundsatzlich sollte die geringste
schmerzlindernd wirkende Dosis gewahlt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libli-
che Dosis:

Erwachsene und Jugendliche tber 12 Jahre

Nehmen Sie 1 Retardtablette Tramadolor 100 mg ID
(100 mg Tramadolhydrochlorid) 2-mal taglich, wobei
sich die Einnahme morgens und abends empfiehlt.

Reicht die Schmerzlinderung nicht aus, kann Ihr Arzt
die Dosis auf 150 mg 2-mal téglich oder 200 mg 2-mal
taglich erhdhen (entsprechend 2-mal téglich
2 Retardtabletten Tramadolor 100 mg ID).

Fir Dosierungen, die mit diesem Arzneimittel nicht re-
alisierbar/praktikabel sind, stehen andere Starken zur
Verflgung.

Zwischen jeder Dosis muss ein Mindestabstand von
8 Stunden eingehalten werden.

Grundsétzlich sollte die kleinste Dosis, mit der eine
Schmerzkontrolle erreicht werden kann, eingenom-
men werden.

Sie dirfen nicht mehr als 4 Retardtabletten Tramadolor
100 mg ID taglich einnehmen, es sei denn, es liegen
besondere medizinische Umsténde dafir vor.

Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
Bei Kindern unter 12 Jahren wird die Anwendung von
Tramadolor 100 mg ID nicht empfohlen.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten (lber 75 Jahre) kann es zu einer
Verzdgerung der Ausscheidung von Tramadol kom-
men. Falls dies bei lhnen zutrifft, kann lhr Arzt Ihnen
eine Verlangerung der Absténde zwischen den Ein-
nahmen empfehlen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Leber- oder Nierenfunktionsschwéche (Insuffizienz)/
Dialyse-Patienten

Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunk-
tionsschwéche dirfen Tramadolor 100 mg ID nicht ein-
nehmen. Wenn bei lhnen eine geringe oder moderate
Leber- und/oder Nierenfunktionsschwéche vorliegt,
kann lhr Arzt eine Verldngerung der Abstéande zwi-
schen den Einnahmen empfehlen.

Hinweis

Die oben empfohlenen Dosierungen sind Anhaltswer-
te. Wenn Sie das Mittel zur Behandlung chronischer
Schmerzen einnehmen, sollten Sie sich, wenn mog-
lich, immer nach einem festen Einnahmeplan richten.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Retardtabletten unzerteilt mit ausrei-
chend Flissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein. Teilen,
brechen oder kauen Sie die Tabletten nicht. Sie kon-
nen die Retardtabletten unabhéngig von den Mahizei-
ten einnehmen.

Es ist wichtig, dass Sie Tramadolor 100 mg ID nicht
langer als unbedingt notwendig einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Tramadolor 100 mg ID eingenommen haben,
als Sie sollten,

hat dies im Regelfall keine negativen Auswirkungen.
Die weitere Einnahme von Tramadolor 100 mg ID soll-
ten Sie in Abhangigkeit vom Wiederauftreten der
Schmerzen wie sonst auch vornehmen.

Nach Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen
kann es zu folgenden Anzeichen kommen: verengte
Pupillen, Erbrechen, Blutdruckabfall, Kreislaufversa-
gen, Bewusstseinsstérungen (bis hin zum Koma), epi-
leptische Anfélle (Krampfanfalle) und Verminderung
der Atmung bis hin zum Atemstillstand.

Wenn Sie eines dieser Krankheitszeichen beobachten
oder wenn ein Kind versehentlich Tramadolor 100 mg
ID eingenommen hat, rufen Sie unverziiglich den nachst
erreichbaren Arzt oder ein Krankenhaus zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Tramadolor
100 mg ID vergessen haben

kénnen lhre Schmerzen erneut auftreten. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, um eine vergessene Do-
sis nachzuholen, sondern fiihren Sie die Einnahme wie
vorher fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadolor
100 mg ID abbrechen

Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann abrupt abset-
zen, wenn |hr Arzt Sie dazu anweist. Wenn Sie |hr Arz-
neimittel absetzen mochten, besprechen Sie dies zu-
erst 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 Umsténden durch eine allméah-
liche Verringerung der Dosis erfolgen, um die Wahr-
scheinlichkeit zu reduzieren, dass unnétige Nebenwir-
kungen (Entzugssymptome) auftreten.

Es konnten folgende Entzugserscheinungen auftreten:
Sie kénnten sich unruhig, angstlich, nervos oder zittrig
fuhlen. Sie kdnnten hyperaktiv sein, Schlafstérungen
und Magen- oder Darmbeschwerden haben. Sehr we-
nige Personen kdnnten Panikanfalle, Halluzinationen,
Fehlempfindungen wie Kribbeln, Prickeln und Taub-
heitsgefuhl oder Ohrgerdusche (Tinnitus) bekommen.
Weitere ungewdhnliche Symptome des zentralen Ner-
vensystems, wie z. B. Verwirrung, Wahn, veranderte
Wahrnehmung der eigenen Person (Depersonalisation)
und der Realitét (Derealisation) sowie Verfolgungs-
wahn (Paranoia), sind sehr selten beobachtet worden.
Wenn eine dieser Nebenwirkungen nach Abbruch der
Behandlung mit Tramadolor 100 mg ID bei lhnen auf-
tritt, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

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

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

e Ubelkeit

e Schwindel

Hauflg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Kopfschmerzen

Benommenheit

Mudigkeit

Erbrechen

Verstopfung

Mundtrockenheit

Schwitzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

e Beeinflussung der Kreislaufregulation (Herzklopfen,
erhohter Herzschlag, Schwacheanfall und Kreislauf-
zusammenbruch). Diese Nebenwirkungen kdnnen
insbesondere bei aufrechter Korperhaltung und kor-
perlicher Belastung auftreten.

Brechreiz (Wirgen)

Magenbeschwerden (z. B. Magendruck, Vollegefiihl)
Durchfall

Hautreaktionen (z. B. Juckreiz, Hautausschlag, Nes-
selsucht)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e allergische Reaktionen (z. B. Atemnot, ,pfeifende”
Atemgerdusche, Hautschwellungen) und Schock
(plotzliches Kreislaufversagen)

e Halluzinationen, Verwirrtheit, Delirium, Schlafsto-
rungen, Angstgefihl und Albtrdume

e Nach einer Behandlung mit Tramadol kénnen psy-
chische Beschwerden auftreten, wobei ihre Intensi-
tat und ihr Wesen individuell unterschiedlich in Er-
scheinung treten kdnnen (je nach Personlichkeit und
Dauer der Anwendung). Hierbei kann es sich um
Stimmungsschwankungen (meist gehobene,
manchmal gereizte Stimmung), Veranderungen der
Aktivitat (meist Dampfung, gelegentlich Steigerung)
und Veranderungen der Denk- und Wahrnehmungs-
féhigkeit (Veranderung der Sinneswahrnehmung
und des Erkennens, was zu Fehlern im Entschei-
dungsverhalten fihren kann) handeln.

¢ eine Arzneimittelabhangigkeit kann auftreten

® Appetitveranderung

e Fehlempfindungen auf der Haut (wie z. B. Kribbeln,
Prickeln, Taubheitsgefiihl)

e Zittern

¢ epileptische Krampfanfalle: Gberwiegend nach An-
wendung hoher Tramadol-Dosen oder bei gleich-
zeitiger Anwendung anderer Medikamente, die
Krampfanfélle auslésen

e unwillktrliche Muskelzuckungen

e Koordinationsstérungen

e vorlibergehender Verlust des Bewusstseins (Ohn-
macht)

e Sprachstérungen

e verschwommenes Sehen, Pupillenverengung (Mio-
sis), Pupillenerweiterung (Mydriasis)

e \erringerung der Herzfrequenz (Bradykardie)

¢ Anstieg des Blutdruckes

¢ verlangsamte Atmung, Atemnot (Dyspnoe)
Eine flache Atmung kann auftreten, wenn die ver-
schriebene Dosierung Uberschritten wird oder
gleichzeitig andere Arzneimittel eingenommen wer-
den, die dampfend auf die Gehirnfunktion wirken.

o Uber eine Verschlimmerung von Asthma ist berich-
tet worden, wobei jedoch ein ursachlicher Zusam-
menhang mit dem Wirkstoff Tramadol nicht herge-
stellt werden konnte.

* Muskelschwéche

e Storungen oder Schmerzen beim Wasserlassen,
Ausscheidung von weniger Urin als normal

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen):
e Anstieg der Leberenzymwerte

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschatzbar)
e erniedrigter Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie)

Es besteht das Risiko, eine Abhangigkeit zu entwi-
ckeln. Bei Beendigung der Therapie kénnen Entzugs-
symptome auftreten (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie die
Einnahme von Tramadolor 100 mg ID abbrechen®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist Tramadolor 100 mg ID auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

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 100 mg ID enthalt
Der Wirkstoff ist: Tramadolhydrochlorid

Jede Retardtablette enthélt 100 mg Tramadolhydro-
chlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Initialschicht:

Lactose-Monohydrat, Calciumhydrogenphosphat-Di-
hydrat, Maisstarke, mikrokristalline Cellulose, Carb-
oxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid

Depotschicht:

Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Povidon K 25,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hochdisperses Silicium-
dioxid, hydriertes Rizinusol, Chinolingelb (E 104), Indi-
gocarmin (E 132) und Aluminiumhydroxid

Wie Tramadolor 100 mg ID aussieht und In-
halt der Packung

Die Retardtabletten sind flache, runde Zweischichtta-
bletten, die schnell freisetzende Schicht ist weiB und
die langsam freisetzende Schicht ist grlin, mit der ein-
seitigen Préagung ,,TR/100 R*.

Tramadolor 100 mg ID ist in Packungen mit 10, 20, 30,
50, 60 und 100 Retardtabletten in einer PP/Aluminium-
blisterpackung erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen

Déanemark: Tramadol Retard ,Hexal“

Deutschland: Tramadolor 100 mg ID

Finnland: Tramadol Retard HEXAL 100 mg depot-
tabletti

Schweden: Tramadol Retard Hexal 100 mg depottab-
lett

Vereinigtes Konigreich:
Tilodol SR 100 mg Prolonged-Release
Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im August 2018.

Liebe Patientin, lieber Patient,

bei Tramadolor 100 mg ID handelt es sich um eine
Zweischichttablette mit einem schnell und einem lang-
sam freisetzenden Anteil. Die Abkurzung ID steht fir
Initial- und Depot-Wirkung.

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

46244840



