Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Tramal 50 mg liukenevat tabletit
tramadolihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen ottamisen, silld se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

NS

1.

Mité Tramal on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Tramalia
Miten Tramalia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tramalin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Tramal on ja mihin sitd kéyte tiin

Tramalin vaikuttava aine, tramadoli, on opioideihin kuuluva kipuldike, joka vaikuttaa keskushermostoon.
Se lievittdd kipua vaikuttamalla tiettyihin hermosoluihin selkdytimessé ja aivoissa.

Tramadolia kiytetddn keskivaikean tai vaikean kivun hoidossa.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Tramalia

Ali ota Tramalia,

jos olet allerginen tramadolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
alkoholin, unildikkeiden, kipulddkkeiden tai muiden psyykenlidkkeiden (mielialaan ja tunteisiin
vaikuttavien lidkkeiden) aiheuttamassa akuutissa myrkytyksesséi

jos kéytit tai olet vimeksi kuluneiden 14 vuorokauden aikana kédyttanyt ns. MAO:n estdjid
(kaytetdan masennuksen hoitoon), katso myos kohta ”Muut lidkevalmisteet ja Tramal”

jos sinulla on epilepsia, joka ei ole lddkitykselld riittdvésti hallinnassa

opiaattiriippuvuuden korvaus- tai vieroitushoidossa

jos sinulla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Tramalia,

jos epdilet olevasi riippuvainen muista kipuldékkeistd (opioidit)

jos sinulla on tajunnanhdiriditd (sinusta tuntuu, ettd pyorryt)

jos olet sokissa (oireena voi olla kylménhikisyyttd)

jos sinulla on kohonnut aivopaine (mahdollisen pddvamman tai aivosairauden johdosta)
jos sinulla on hengitysvaikeuksia

jos sinulla on alttius epilepsiaan tai kouristuskohtauksiin, silld hoito saattaa suurentaa



kouristuskohtausten riskid

. jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus

. jos sairastat masennusta ja kdytit masennuslidékkeits, koska jollain niistd voi olla
yhteisvaikutuksia tramadolin kanssa (ks. ”Muut lddkevalmisteet ja Tramal”).

. Erittdin voimakas vdsymys, ruokahaluttomuus, kova vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu tai matala

verenpaine. Oireet voivat viitata lisimunuaisen vajaatoimintaan (kortisolipitoisuuden
pienenemiseen). Jos sinulla on niitd oireita, ota yhteyttd lddkéariin, joka péaéttia, tarvitseeko sinun
ottaa hormonilisda.

Epileptisid kohtauksia on esiintynyt potilailla, jotka ovat kiyttdneet tramadolia suositusannoksilla. Riski
saattaa kasvaa, kun tramadolin suurin suositeltu vuorokausiannos (400 mg) ylittyy.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama ladke sisiltdd tramadolia, joka on opioidilidke. Opioidilddkkeiden toistuva kayttd voi johtaa
ladkkeen tehon heikkenemiseen (keho tottuu lddkkeeseen, tilaa kutsutaan toleranssiksi). Toistuva
Tramal-valmisteen kdyttd voi my0s johtaa riippuvuuteen, vadrinkdyttoon ja addiktioon, josta voi seurata
hengenvaarallinen yliannostus. Néiden haittavaikutusten riski voi kasvaa suuremman annoksen ja
pidemmén kéyton myota.

Riippuvuus tai addiktio voi saada sinut tuntemaan, ettet endd hallitse sitd, kuinka paljon lddkettd sinun on
otettava tai kuinka usein sinun on otettava lidketta.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisriski vaihtelee henkilosté toiseen. Sinulla saattaa olla suurempi riski

tulla riippuvaiseksi tai kehittdd addiktio Tramal-valmisteesta, jos:

- sinulla tai jollakin perheenjisenelldsi on ollut aiemmin alkoholin, reseptildékkeiden tai huumeiden
vadrinkdyttod tai ollut riippuvuutta niistd (”addiktio’)

- jos tupakoit

- jos sinulla on joskus ollut mielialaongelmia (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushéirio)
tai jos olet ollut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen sairauden vuoksi.

Jos huomaat Tramal-valmisteen kdyton aikana jonkin seuraavista oireista, se voi olla merkki siité, etti

olet tullut riippuvaiseksi tai kehittdnyt addiktion:

- sinun on otettava ladkettd pidempéén kuin ladkari on neuvonut

- sinun on otettava enemmén kuin suositeltu annos

- kéytit ldkettd muuhun kuin méarittyyn tarkoitukseen, esimerkiksi ’pysyéksesi rauhallisena” tai
’voidaksesi nukkua”

- olet yrittényt toistuvasti ja tuloksetta lopettaa lidkkeen kayton tai hallita sitd

- kun lopetat ladkkeen kédyton, sinulle tulee huono olo, joka helpottuu, kun otat Idékettd uudelleen
(”vieroitusoireet”).

Jos huomaat jonkun niistd merkeisté, keskustele lidkarin kanssa parhaan hoitotavan I6ytdmiseksi, kuten

milloin on sopivaa lopettaa lidkkeen kiytto ja miten se lopetetaan turvallisesti (ks. kohta 3 ”Jos lopetat

Tramalin kdyton™).

Ladkkeiden vadrinkayttoon taipuvaisilla tai lddkkeistd riippuvaisilla potilailla tramadolin kdyton pitdé olla
lyhytaikaista ja tapahtua ladkérin tiiviissd valvonnassa.

Tramadoli muuttuu maksassa entsyymin vaikutuksesta. Joillakin ihmisilld on timén entsyymin muunnos,
mika voi vaikuttaa thmisiin eri tavoin. Jotkut ihmiset eivét ehkd saa riittdvaa kivunlivitystd, kun taas
toiset ihmiset saavat todennikodisemmin vakavia haittavaikutuksia. Jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista, sinun on lopetettava timédn lidkkeen kaytto ja kddnnyttava vilittomésti lddkarin
puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai oksentelu,
ummetus, ruokahaluttomuus.

On olemassa pieni riski, ettd tramadolin kdyttdminen joko yhdessé tiettyjen masennusliikkeiden kanssa
tai yksindén voi aiheuttaa ns. serotoniinioireyhtymén. Hakeudu vélittomésti ladkariin, jos sinulla on tdhén
vakavaan oireyhtyméén littyvid oireita (ks. kohta 4 ”"Mahdolliset haittavaikutukset™).



Uneen liittyvit hengityshdiriot

Tramal voi aiheuttaa uneen liittyvid hengityshéiriditd, kuten uniapneaa (hengityskatkokset unen aikana)
ja uneen liittyvdd hypoksemiaa (alhainen veren happipitoisuus). Oireita voivat olla hengityksen
katkeaminen unen aikana, hengenahdistuksesta johtuva y6llinen herddminen, univaikeudet tai voimakas
uneliaisuus pdivin aikana. Jos sind tai joku muu havaitsette sinulla nditd oireita, ota yhteyttd ladkariin.
Laakari voi harkita annoksen pienentdmista.

Kerro ladkarille myos, jos jokin ylld mainituista koskee sinua Tramalin kdyton aikana tai on koskenut
sinua aiemmin.

Lapset ja nuoret
Alle 12-vuotiaiden lasten ei pidd kiyttdd Tramalia, koska valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole lapsilla
osoitettu.

Kdytto lapsilla, joilla on hengitysvaikeuksia
Tramadolin kiyttoad ei suositella lapsille, joilla on hengitysvaikeuksia, silld tramadolimyrkytysoireet voivat
olla vaikeampia téllaisilla lapsilla.

Muut lidike valmisteet ja Tramal
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Tramadolia ei pidd kdyttdd yhdessd MAO:n estdjien kanssa (tiettyji masennuksen hoitoon kédytettavid
ladkkeitd).

Tramadolin kipua Levittdvé vaikutus voi heikentyd ja vaikutusaika lyhentyé, jos kédytit seuraavia
laakkeita:

. karbamatsepiini (epilepsialidke)

. ondansetroni (pahoinvointilidke).

Ladkarisi kertoo, voitko ottaa Tramalia ja milld annoksella.

Haittavaikutusriski kasvaa,

. jos kdytit muita kipulddkkeitd (kuten morfiinia tai kodeiinia, joka on myds yskéinldédke) tai
alkoholia Tramalin kanssa. Voit tuntea olosi tokkuraisemmaksi tai tuntea pyortyvisi. Kerro
laékérille, jos ndin tapahtuu.

. jos kdytét rauhoittavia ladkkeitd. Tramalin ja rauhoittavien lidkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien
ja vastaavanlaisten ladkkeiden tai gabapentiinin tai pregabaliinin (epilepsian tai hermo-ongelmista
johtuvan kivun (neuropaattinen kipu) hoitoon) samanaikainen kiytto lisdd uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henkeé uhkaavaa. Sen
vuoksi samanaikaista kayttod voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole
mahdollisia. Jos ladkéri mddrdaa sinulle Tramalia samanaikaisesti rauhoittavien lddkkeiden kanssa,
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava. Kerro laédkérille kaikista kdyttdmistési
rauhoittavista lidkkeistd, ja noudata huolellisesti ladkériltd saamiasi annostussuosituksia. Voi olla
hyodyllistd kertoa laheisille yllikuvatuista rauhoittavien lddkkeiden kanssa samanaikaiseen
kayttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. Ota yhteys lddkariin, jos sinulle ilmaantuu tillaisia oireita.

. jos kaytit lddkettd, joka saattaa aiheuttaa kouristuskohtauksia, kuten jotkin masennuslidkkeet tai
psykoosilddkkeet. Riski saada kohtaus saattaa kasvaa, jos kdytit Tramalia samaan aikaan.
Laakari kertoo, sopiiko Tramal sinulle.

. jos kaytit tiettyjd masennuslidkkeitd. Tramalin ja ndiden lddkkeiden yhteisvaikutuksena saattaa
esiintyéd serotoniinioireyhtymda (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset™).

. jos kdytat kumariinityyppisid verenhyytymisen estolidkkeitd (verenohennusladkkeitd), esim.
varfariinia, yhdessd Tramalin kanssa. Ndiden ladkkeiden vaikutus veren hyytymiseen saattaa
muuttua, ja verenvuotoja saattaa ilmeta.



Tramal ruuan ja alkoholin kanssa
Ali juo alkoholia Tramal-hoidon aikana, silli Eikkeen vaikutus saattaa voimistua.
Ruualla ei ole vaikutusta Tramalin tehoon.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Tramadolin turvallisuudesta ihmisen raskauden aikana on vain vdhén tietoa. Siksi tramadolia ei pidi
kayttdd raskauden eikd imetyksen aikana.

Tramadolin pitkdaikainen kéyttd raskausaikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle vieroitusoireita.

Tramadolia erittyy rintamaitoon. Siksi Tramal-valmistetta ei pidd kdyttdad enempéd kuin kerran
imetyksen aikana tai vaihtoehtoisesti sinun pitdé lopettaa imetys, jos kdytit Tramal-valmistetta
useammin kuin kerran.

Kokemukset tramadolin kidytostd ihmiselle eivét viittaa sithen, ettd tramadoli vaikuttaisi miesten tai
naisten hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tramadoli saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta sekd ndén hdméartymistd ja siten huonontaa
reaktiokykyési. Jos reaktiokykysi on mielestési heikentynyt, 414 aja autoa tai muuta ajoneuvoa, ald kayta
sdhkdotyokaluja tai koneita.

Apuaineet
Tamai ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Tramalia otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on maardnnyt. Tarkista ohjeet ldédkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ennen hoidon aloittamista ja sddnnoéllisesti hoidon aikana lddkéari keskustelee kanssasi siitd, mitd voit
odottaa Tramal-valmisteen kéaytoltd, milloin ja kuinka kauan sinun on sitd kdytettdva, milloin ottaa
yhteyttd lddkériin ja milloin sinun on lopetettava sen kiytto (katso myos kohta 2).

Annostus midrdytyy kivun voimakkuuden ja yksilllisen kipuherkkyyden mukaan. Yleensd kiytetdén
pienintd kipua lievittivdd annosta. Ota enintdén 8 liukenevaa tablettia (vastaa 400 mg:aa
tramadolihydrokloridia) vuorokaudessa, jollei ladkari toisin maaraa.

Suositeltu annos on seuraava, ellei ladkari ole muuta méarénnyt:

Aikuiset ja vahintd4n 12-vuotiaat nuoret
1-2 liukenevaa tablettia (vastaa 50—100 mg:aa tramadolihydrokloridia).

Kivusta riippuen vaikutus kestdd noin 4-8 tuntia.

Kaéytto lapsille
Tramal ei sovi alle 12-vuotiaille lapsille.

1akkaat potilaat



Iakkailld potilailla (yli 75-vuotiaat) tramadolin poistuminen elimistostd saattaa olla hidastunut. Jos tima
koskee sinua, lddkéari voi suositella pidentimidn annosvalid.

Potilaat, joilla on vaikea maksa- tai munuaissairaus (vajaatoiminta)/dialyysipotilaat
Potilaiden, joilla on vaikea maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminta, ei pidd ottaa Tramalia. Jos sinulla on
lievé ja/tai keskivaikea vajaatoiminta, ladkari voi suositella pidentdméén annosvalid.

Miten ja milloin Tramalia otetaan

Tramal-tabletit otetaan suun kautta.

Liuota tabletit noin puoleen lasilliseen vettd ja juo samea liuos. Tabletit voidaan ottaa joko ruuan
yhteydessa tai tyhjidn mahaan.

Miten pitkddn Tramalia kiytetddn

Ali kiiytd Tramalia pidempéin kuin on tarvetta. Jos tarvitset pidempiaikaista hoitoa, lifikérisi tarkistaa
sddnnollisesti ja tihedén (tarvittaessa niin, ettd hoidossa on taukoja), tuleeko sinun jatkaa Tramalin
kayttod ja milld annoksella.

Jos Tramalin vaikutus on mielestéisi lian voimakas tai liian heikko, ota yhteys ldédkariin tai apteekkiin.

Jos otat enemmiin Tramalia Kuin sinun pitiisi
Jos olet vahingossa ottanut ylimédérdisen annoksen, se ei tavallisesti aiheuta haitallisia vaikutuksia. Ota
seuraava annos ohjeiden mukaan.

Vakavan yliannostuksen oireita voivat olla pienet pupillit, oksentelu, verenpaineen lasku, nopea syddmen
syke, tajunnanmenetys, tajunnanhdiridt, jopa kooma (syva tajuttomuus), epileptiset kohtaukset,
hengitysvaikeudet ja jopa hengityksen pysahtyminen.

Jos olet ottanut liian suuren maardn ladkettd tai jos lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina yhteys
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977).

Jos unohdat ottaa Tramalia
Jos unohdat ottaa Tramalia, kipu todenndkoisesti palaa. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Jatka Tramalin kdytt6a normaalisti.

Jos lopetat Tramalin kiyton

Al lopeta timin liskkeen kiyttod dkillisesti, ellei Fifikéri kehota sinua tekemién niin. Jos lopetat
ladkkeen kéayton, keskustele siitd ensin ldékérin kanssa, etenkin jos olet kiyttényt sitd pitkdn aikaa.
Laskéri neuvoo sinua, milloin ja miten lddkkeen kaytto lopetetaan. Tdmi saattaa tapahtua pienentdmalld
annosta asteittain, jotta tarpeettomien haittavaikutusten (vieroitusoireiden) mahdollisuus véhenee.

Jos keskeytit tai lopetat Tramalin kdyton liian aikaisin, kipu todenndkoisesti palaa. Kerro ladkarille, jos
haluat lopettaa hoidon haittavaikutusten vuoksi.

Tramalin kdyton lopettamisesta ei yleensd aiheudu oireita. Harvinaisissa tapauksissa potilaat, jotka ovat
kayttineet tramadolia jo jonkin aikaa, saattavat tuntea olonsa huonoksi lopettaessaan kayton ékillisesti.
Heille voi tulla levoton, ahdistava, hermostunut tai epdvarma olo. He voivat olla yhaktiivisia, tai heilld voi
olla univaikeuksia sekd maha- tai suolisto-oireita. Erittdin harvoille voi tulla paniikkikohtauksia,
hallusinaatioita, epitavallisia aistimuksia, kuten kutinaa, kihelmdintid ja puutumista seké korvien soimista
(tinnitus). Muita epitavallisia keskushermostoperéisid oireita, kuten sekavuutta, harhaluuloja, muutoksia
oman persoonallisuuden kokemisessa (depersonalisaatio) ja muutoksia todellisuuden kokemisessa
(derealisaatio) sekd vainoharhaisuutta (paranoia), on tavattu hyvin harvoin. Jos mitd tahansa niista
oireista ilmenee Tramal-hoidon lopettamisen jilkeen, ota yhteys ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomaisti yhteys liddkiriin, jos sinulla on allergisen reaktion oireita, kuten kasvojen,
kielen ja/tai kurkun turvotusta ja/tai niele mis vaike uksia tai nokkosihottumaa yhdess
hengitysvaikeuksien kanssa.

Tramal-hoidon yleisimmét haittavaikutukset ovat pahoinvointi ja huimaus, joita esiintyy useammalla kuin
yhdelld potilaalla kymmenest.

Tramal-hoidon yleisimmaét haittavaikutukset ovat pahoinvointi ja huimaus, joita esiintyy useammalla kuin
yhdelld potilaalla kymmenesta.

Hyvin vieiset (useammalla kuin 1 potilaalla 10:std):
. huimaus
o pahoinvointi.

Yleiset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10:sta).
o paansarky, tokkuraisuus

. vasymys
. ummetus, suun kuivuminen, oksentelu
o liikahikoilu.

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin I potilaalla 100:sta):

o syddmen hakkaaminen, nopea syddmen syke, heikotus tai pydrtyminen (etenkin pystyasennossa
ja fyysisessé rasituksessa)

o yokkaily, vatsavaivat (esim. paineentunne mahalaukussa, turvotus), ripuli

o ithoreaktiot (esim. kutina, thottuma).

Harvinaiset (harvemmalla kuin I potilaalla 1 000:sta):

o allergiset reaktiot (esim. hengitysvaikeus, hengityksen vinkuminen, ihoturvotus), sokki

o hidas syddmensyke

. verenpaineen nousu

o epatavalliset tuntemukset (esim. kutina, kihelmdinti, puutuminen), vapina, epileptiset kohtaukset,
lihasten nykiminen, koordinaatiohdiriét, hetkellinen tajunnanmenetys (pyortyminen), puhehiirio

o epileptisid kohtauksia on ilmennyt pddasiassa suurten tramadoli-annosten yhteydessa tai kun
tramadolin kanssa on otettu samanaikaisesti jotain muuta lidkevalmistetta, joka voi aiheuttaa
kouristuskohtauksia

o ruokahalun muutokset

o aistiharhat, sekavuustila, unihiiriot, dkillinen sekavuustila (delirum), ahdistuneisuus ja painajaiset

o psyykkiset haittavaikutukset hoidon jilkeen, esim. mielialan muutokset (enimmékseen

hyvéntuulinen, toisinaan drtynyt), aktiivisuuden muutokset (tavallisesti vihentyminen, toisinaan
lisddntyminen) seké tiedonkasittelyn (kognition) ja aistitoimintojen muutokset (aistimiseen ja
tunnistamiseen hittyvat muutokset, jotka voivat heikentéd arvostelukykyé). Haittojen voimakkuus
ja luonne vaihtelevat potilaan persoonallisuuden ja hoidon keston mukaan.

o ladkeriippuvuus pitkdaikaiskdytossd. Hoidon ékillinen lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita
(ks. ”Jos lopetat Tramalin kdyton”).

o ndon hamartyminen, mustuaisten laajeneminen, mustuaisten supistuminen

o hengenahdistus; hengityksen hidastuminen, jos tramadolin suositusannos ylitetdan tai kiytetdan

samanaikaisesti muita aivotoimintaa lamaavia ladkkeita
o astman paheneminen, mutta yhteyttd tramadoliin ei ole osoitettu



o lihasheikkous
o virtsaamisvaikeus tai -kipu, virtsanerityksen viheneminen.

Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta):
o maksaentsyymiarvojen suureneminen.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

o verensokerin lasku
o hikka
o Serotoniinioireyhtymé, joka voi ilmetd mielentilan muutoksina (esim. kithtymys, hallusinaatiot,

kooma) sekd muina oireina, kuten kuume, sykkeen nousu, verenpaineen vaihtelut, tahaton
nykiminen, lihasjaykkyys, koordinaatiohdiri6t ja/tai maha-suolikanavan oireet (esim. pahoinvointi,
oksentelu, ripuli) (ks. kohta 2 ”Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Tramal-valmistetta’).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timi koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tramalin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailyta tata lddkettd turvallisessa ja varmassa sdilytystilassa, josta muut ihmiset eivét saa sitd haltuunsa.
Ladke voi aiheuttaa vakavia haittoja ja johtaa kuolemaan ihmisille, joille sitd ei ole madratty.

Ali kiytd titd ldkettd Fpipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimaarin
jilkeen. Vimeinen kayttopdivimdard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteckista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Tramal sis dltia

o Vaikuttava aine on tramadolihydrokloridi, jota on 50 mg yhdessé tabletissa.

° Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, maissitirkkelys, sakkariininatrium, vedetdn kolloidinen
piidioksidi, keinotekoinen anisaromi, keinotekoinen piparminttuaromi ja magnesiumstearaatti.


http://www.fimea.fi/

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai lihes valkoinen, piparmintun tuoksuinen, pyored liukeneva tabletti, jossa viistotut reunat.
Halkaisija 10,1 mm ja korkeus 4,0 mm. Toisella puolella jakoura ja merkintd T4, toisella puolella
Griinenthal-logo.

Pakkauskoot:
10, 30 tai 50 lukenevaa tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Oyj

Orionintie 1

02200 Espoo
Valmistaja
Griinenthal GmbH

52099 Aachen
Saksa

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.7.2024.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Tramal 50 mg upplosliga tabletter
tramadolhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.
Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.
Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Tramal ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Tramal

Hur du tar Tramal

Eventuella biverkningar

Hur Tramal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Tramal ar och vad det anvinds for

Tramadol, det verksamma &dmnet i Tramal, r ett smértstillande medel som hér till de opioider som
verkar pa det centrala nervsystemet. Tramadol lindrar smérta genom att verka pa vissa nervceller i
ryggmargen och hjirnan.

Tramadol anvénds for lindring av mellansvér eller svar smérta.

2. Vad du behover veta innan du tar Tramal

Ta inte Tramal,

o om du &r allergisk mot tramadol eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6)

o vid akut forgiftning med alkohol, séomnmedel, smartstillande medel eller andra psykofarmaka
(likemedel som verkar pa sinnestimning och kénslor)

o om du anvéinder, eller har anvint under de senaste 14 dygnen, s.k. MAO-hdmmare (anvinds vid
behandling av depression), se dven ”Andra likemedel och Tramal”

o om du har epilepsi, som inte kan kontrolleras tillrickligt med likemedelsbehandling

o vid substitutions- eller avvanjningsvard av opiatberoende

o om du har svar nedsatt njur- eller leverfunktion.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Tramal:

o om du missténker att du dr beroende av andra smartstillande medel (opioider)
o om du lider av stérningar i medvetandet (om det kinns som om du skulle svimma)
o om du r i chock (ett symtom kan vara kallsvett)

o om du lider av forhdjt tryck 1 hjirnan (mojligen efter en hjirnskada eller hjarnsjukdom)



o om du har svarigheter att andas

o om du har bendgenhet for epilepsi eller krampanfall, eftersom risken for krampanfall kan 6ka

o om du lider av en njur- eller leversjukdom

o om du lider av depression och tar antidepressiva likemedel eftersom vissa av dem kan samverka
med tramadol (se ”Andra likemedel och Tramal”).

o Extrem trotthet, aptitloshet, kraftig buksmaérta, illamaende, krdkningar eller lagt blodtryck. Detta
kan vara tecken pa binjurebarkssvikt (laga halter kortisol). Kontakta likare om du far dessa
symtom. Lékaren kommer avgora om du behéver ta hormonerséttning.

Epileptiska anfall har rapporterats hos patienter som har anvint tramadol enligt rekommenderade
doser. Risken kan 6ka, om den storsta rekommenderade dagliga dosen (400 mg) 6verskrids.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehéller tramadol som &r ett opioidlikemedel. Upprepad anviandning av opioider kan
leda till att likemedlet blir mindre effektivt (du vinjer dig vid det, ndgot som kallas tolerans). Upprepad
anvindning av Tramal kan ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande
overdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka med en hogre dos och mer lingvarig anvindning.

Beroende och missbruk kan innebéra att du kénner att du inte langre har kontroll 6ver hur mycket
lakemedel du behover ta eller hur ofta du behover ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for

beroende eller missbruk av Tramal om:

- du eller ndgon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller illegala droger (missbruk’™)

- du roker

- du ndgon gang har haft problem med sinnesstimningen (depression, dngest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

Om du mérker ndgot av foljande tecken medan du tar Tramal kan det vara ett tecken pa att du har

blivit beroende:

- du behdver ta likemedlet under en lingre tid 4n vad lékaren har ordinerat

- du behdver ta mer 4n den rekommenderade dosen

- du anvinder likemedlet av andra skil dn de ldkaren har ordinerat, till exempel for att ’kénna dig
lugn” eller for att fa hjilp att sova”

- du har gjort upprepade, misslyckade forsok att shuta eller fa kontroll 6ver
laikemedelsanvindningen

- nér du slutar att ta likemedlet kan du kénna dig sjuk och méar béttre nir du tar likemedlet igen
(utséttningssymtom”).

Om du mérker ndgot av dessa tecken ska du tala med likare for att diskutera den bésta

behandlingsvigen for dig, samt nir det ar impligt att shuita och hur du ska sluta pé ett sdkert sétt (se

avsnitt 3 ”Om du slutar att ta Tramal”).

Hos patienter med tendens for likemedelsmissbruk eller likemedelsberoende, ska anvéndningen av
tramadol vara kortvarig och ske under strikt medicinsk 6vervakning.

Tramadol omvandlas ilevern av ett enzym. Vissa personer har en variation av detta enzym och det kan
paverka olika personer pa olika sétt. Vissa personer far kanske inte tillricklig smartlindring, medan
andra Ioper storre risk for allvarliga biverkningar. Om du far nagon av foljande biverkningar ska du
sluta ta detta likemedel och omedelbart uppsoka likare: lingsam eller ytlig andning, forvirring,
somnighet, sma pupiller, illaméende eller krdkningar, forstoppning, dalig aptit.



Det finns en liten risk for att du kan fa ett s.k. serotonergt syndrom, som kan intréffa efter att man tagit
tramadol i kombination med vissa antidepressiva likemedel eller tramadol ensamt. S6k omedelbart
lakarvard om du far ndgot av symtomen pé detta allvarliga syndrom (se avsnitt 4, ”Eventuella
biverkningar”).

Somnrelaterade andningsstorningar

Tramal kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sdsom sémnapné (andningsuppehall under
somn) och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningsuppehéll under
s6mn, uppvaknanden under natten pa grund av andndd, svérighet att bibehalla somn eller kraftig
dasighet under dagen. Kontakta likare om du eller ndgon annan ligger mérke till dessa symtom.
Likaren kan Gvervdga att sdnka din dos.

Tala om for likaren om nagot av de ovan nimnda géller dig under behandlingen med Tramal eller om
de har gillt dig tidigare.

Barn och ungdomar
Barn under 12 ar bor inte anvdnda Tramal, eftersom likemedlets effekt och sékerhet inte har pavisats
hos barn.

Anvindning hos barn med andningsbesvdr
Tramadol rekommenderas inte till barn med andningsbesvir eftersom symtomen pa tramadolforgiftning
kan vara vérre hos dessa barn.

Andra likemedel och Tramal
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

Tramadol ska inte anvéindas samtidigt med MAO-hdmmare (vissa likemedel som anvidnds vid
behandling av depression).

Den smartstillande effekten hos tramadol kan forsdmras och verkningstiden forkortas, om foljande
lakemedel anvénds:

o karbamazepin (epilepsilikemedel)

o ondansetron (likemedel mot illamaende).

Din likare berdttar om du kan ta Tramal och med vilken dos.

Risken for biverkningar okar,

o om du anvinder andra smértstillande medel (sdsom morfin eller kodein som &r dven hostmedicin)
eller alkohol under behandlingen med Tramal. Samtidig anvidndning kan férorsaka dasighet och
kédnsla av svimning. Berdtta till likaren om detta hiinder.

o om du tar lugnande likemedel. Samtidig anvindning av Tramal och lugnande likemedel sasom
bensodiazepiner och liknande likemedel eller gabapentin eller pregabalin for att behandla epilepsi
eller smarta pd grund av nervproblem (neuropatisk smérta) okar risken for somnighet,
andningssvarigheter (andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. P4 grund av
detta bor samtidig anvindning endast Gvervigas nir andra behandlingsalternativ inte d4r mojliga.
Om ldkaren forskriver Tramal samtidigt med lugnande likemedel, bor dosen och be handlingstiden
begransas. Beritta for likaren om du tar lugnande likemedel och folj noga ldkarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhériga om riskerna som é&r
beskrivna ovan. Kontakta likare om du far dessa symtom.

o om du tar likemedel som kan orsaka kramper (anfall), sdsom vissa antidepressiva eller
antipsykotiska likemedel. Risken for att fa ett anfall kan 6ka om du samtidigt tar Tramal. Din
lakare talar om for dig om Tramal &r ritt for dig.



o om du tar vissa antidepressiva likemedel, d& Tramal kan samverka med dessa likemedel och du
kan utveckla serotonergt syndrom (se avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar™).

o om du anvinder kumarin antikoagulantia (blodfértunningsmedicin), t.ex. warfarin, tillsammans
med Tramal. Effekten av dessa likemedel pa blodets koagulation kan paverkas och blodningar
kan forekomma.

Tramal med mat och alkohol
Drick inte alkohol under behandlingen med Tramal, eftersom dess effekt kan forstarkas.
Mat paverkar inte effekten av Tramal.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Det finns inte tillracklig information om anvéndningen av tramadol under graviditet. Tramadol ska inte
anvéndas under graviditet eller amning.

Langtidsbehandling under graviditet kan leda till abstinensbesvér hos nyfodda.

Tramadol utsdndras i brostmjolken. Du bor dirfor inte ta Tramal mer 4n en enstaka ging under
amning. Eller alternativt, om du tar Tramal mer dn en enstaka géng bor du sluta amma.
Erfarenhet av anviandning av tramadol hos ménskor tyder inte pa att tramadol skulle ha effekt pa
fertiliteten hos kvinnor och mén.

Korformaga och anvindning av maskiner

Tramadol kan fororsaka somnighet, svindel samt suddig syn och sdledes nedsatta din reaktionsformaga.
Om du kénner att din reaktionsforméiga ar nedsatt, bor du inte kora bil eller annat fordon, du bor inte
anvénda elapparater eller maskiner.

Hjilpimnen
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablet, d.v.s. &r néist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Tramal

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer likaren att diskutera med
dig vad du kan forvinta dig av anviandningen av Tramal, ndr och hur linge du behdver ta det, nir du
ska kontakta likare och nidr du behover sluta med behandlingen (se dven avsnitt 2).

Dosen bor anpassas till hur svar sméarta du har och din individuella sméartkénslighet. Vanligtvis ska du ta
den ldgsta dosen som ger smértlindring. Ta inte fler 4n 8 upplosliga tabletter (motsvarar 400 mg
tramadolhydroklorid) per dygn, ifall din likare inte har ordinerat det.

Om ldkaren inte har ordinerat annat, s dr den rekommenderade dosen:

Vuxna och unga dver 12 ar
1-2 upplosliga tabletter (motsvarar 50—100 mg tramadolhydroklorid).

Beroende pa smértan, varar effekten omkring 4-8 timmar.



Anvindning for barn
Barn under 12 ar ska inte anvinda Tramal.

Aldre patienter
For dldre patienter (6ver 75 ar) kan det ta lingre tid for tramadol att forsvinna ur kroppen. Om detta

beror dig kan din lakare rekommendera dig att forlinga tiden mellan doserna.

Allvarlig lever- eller njursvikt/dialyspatienter
Patienter med allvarlig lever- och/eller njursvikt, ska inte ta Tramal. Om du har en mild eller mattlig
lever- och/eller njursvikt, kan din likare rekommendera dig att forlinga tiden mellan doserna.

Hur och nér ska Tramal tas

Tramal-tabletter tas via munnen.

L6s upp tabletterna i ett halvt glas vatten och drick den grumliga 16sningen. Tabletterna kan tas endera i
samband med maten eller pa tom mage.

Hur linge ska du anvénda Tramal

Anvind inte Tramal lingre 4n nédvéndigt. Om langa behandlingar behdvs kontrollerar din likare
regelbundet och frekvent (eventuellt med stopp i behandlingen), om du bor fortsitta behandlingen med
Tramal och med vilken dos.

Om du finner att effekten av Tramal dr for stark eller for svag, kontakta likaren eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd av Tramal
Om du i misstag tar en extra dos, har det normalt inga skadliga effekter. Ta nédsta dos enligt
anvisningarna.

Symtom efter en allvarlig 6verdosering kan vara smé pupiller, krdkningar, nedsatt blodtryck, snabba
hjirtslag, medvetsloshet, storningar i medvetandet och t.o.m. koma (djup medvetsloshet), epileptiska
anfall, andningssvarigheter och t.0o.m. andningsstopp.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om barnet fatt i sig likemedel av misstag, kontakta alltid
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 09 471 977).

Om du har glomt att ta Tramal
Om du glommer att ta Tramal, kommer smértan troligtvis tillbaka. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Fortsétt anvéindningen av Tramal som vanligt.

Om du slutar att ta Tramal

Du bor inte plotsligt sluta ta detta likemedel savida inte din ldkare séger till dig att gora det. Om du vill
sluta ta ditt likemedel ska du forst diskutera det med Idkaren, sdrskilt om du har tagit det under lang tid.
Lakaren kommer att berétta for dig niar och hur du kan sluta, vilket kan ske genom att gradvis sdanka
dosen for att minska risken for att utveckla onddiga biverkningar (abstinenssymtom).

Om du avbryter eller slutar behandlingen med Tramal for tidigt, kommer smértan troligtvis tillbaka.
Beriitta for likaren, om du vill avsluta behandligen p.g.a. biverkningar.

Vanligtvis forekommer det inga negativa effekter efter att Tramal-behandlingen avslutas. Det har dock
iséllsynta fall forekommit fall dér patienter, som anvint tramadol ganska linge och plotsligt avbryter
behandlingen, borjar mé diligt. De kan uppleva rastloshet, angest, nervositet eller osdkerhet. De kan
vara hyperaktiva eller de kan ha sémnsvarigheter samt mag- eller tarmbesvar. Ytterst fa far
panikattacker, hallucinationer, onormala kénselférnimmelser, sdsom klada, sveda och domning, samt
6ronsusning (tinnitus). Dessutom ovanliga symtomen i centrala nervsystemet, d.v.s. forvirring,
vanforestillningar, fordndrad uppfattning om den egna personligheten (personlighetsforandring) och
forandring i uppfattandet av verkligheten (nedsatt verklighetsuppfattning) och kinslan av att vara



forfolid (paranoia), har patraffats mycket sillan. Radfraga likare, om vilket som helst av dessa symtom
forekommer efter avslutad behandling med Tramal.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel, kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart likare om du har féljande symtom av en allergisk reaktion: svullnad i
ansikte, tunga och/eller hals samt/eller svarigheter att svilja eller nésselutslag med
andningssvarigheter.

De vanligaste biverkningarna vid behandling med Tramal &r illamaende och yrsel, vilka férekommer hos
fler anl av 10 patienter.

Mycket vanliga (hos fler dn 1 av 10 patienter):
o yrsel
° llaméende.

Vanliga (hos fdarre dn 1 av 10 patienter):
o huvudvirk, dasighet

o trotthet
o forstoppning, muntorrhet, krdkningar
o svettningar.

Mindre vanliga (hos fdrre dn 1 av 100 patienter):

o snabba starka hjértslag, snabb puls, svaghet eller svimning (sérskilt i upprétt stillning och vid
fysisk anstrangning)

o kvéljningar, magbesvir (t.ex. tryckkinsla i magsécken, uppsvélldhet), diarré

o hudreaktioner (t.ex. klada, utslag).

Sdllsynta (hos fdrre dn 1 av 1 000 patienter):
o allergiska reaktioner (t.ex. svarighet att andas, pipande andning, svullnad av hud), chock

o langsam puls

o oOkat blodtryck

o onormala kinselfornimmelser (t.ex. kldda, stickningar, domningar), darrning, epileptiska anfall,
muskelryckningar, okordinerade rorelser, 6vergdende medvetandeforlust (svimning), talstérningar

o epileptiska anfall har forekommit huvudsakligen efter intag av hoga doser tramadol eller vid
samtidigt intag av likemedel som kan fororsaka krampanfall

o aptitforandringar

o hallucinationer, forvirring, somnstoérningar, akut forvirring (delirium), d&ngest och mardrommar

o psykiska biverkningar efter behandling, t.ex. humdrsvingningar (mestadels hojd sinnesstimning,
tillfalligtvis irriterad sinnesstdmning), fordndring i aktivitet (vanligtvis hdimmad, tillfalligtvis kad)
och forandringar i uppfattningsforméga (kognition) samt sinne och igenkénnande (vilket kan
forsdmra bedomningsforméga). Deras svarighetsgrad och natur kan variera beroende pa
patientens personlighet och behandlingstid.

o lakemedelsberoende vid langtidsbehandling. Om behandling avslutas plotsligt, kan
abstinenssymtom uppkomma (se ”Om du slutar att anvinda Tramal”).

o dimsyn, pupillutvidgning, pupillsammandragning



o andndd; lingsam andning, om den rekommenderade dosen av tramadol 6verskrids eller om nagot
lakemedel som sinker hjirnfunktion tas samtidig

o forsamring av astma, det dr dock inte klarlagt om detta orsakats av tramadol
o muskelsvaghet
o svarigheter att urinera eller smérta vid urinering, minskad urinméngd.

Mycket sillsynta (hos fdrre dn 1 av 10 000 patienter):
o forhojda leverenzymvérden.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillednglica data):

o lagt blodsocker

o hicka

o Serotonergt syndrom, som kan yttra sig som fordndrat sinnestillstand (t.ex. oro, hallucinationer,
koma) och andra symtom sasom feber, 6kad hjirtfrekvens, instabilt blodtryck, ofrivilliga
ryckningar, muskelstelhet, bristande samordning av rérelser och/eller symtom fran mag-
tarmkanalen (t.ex. illamdende, krékningar, diarré) (se avsnitt 2 ’Vad du behdver veta innan du
tar Tramal”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats:www. fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Tramal ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fo6r barn.

Forvara detta likemedel pa ett sdkert stélle, dir andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dddligt for personer som inte har forskrivits likemedlet.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistern och kartongen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

o Den aktiva substansen ér tramadolhydroklorid, varav det ingér 50 mg i en tablett.

o Ovriga innehallséimnen dr mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, sackarinnatrium, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, konstgjord anisarom, konstgjord pepparmyntsarom och magnesiumstearat.


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit eller ndstan vit, rund, upploslig tablett med fasad kant och pepparmyntsarom.

Diametern dr 10,1 mm och hojden ar 4,0 mm. P4 ena sidan finns det en brytskdra och beteckningen T4,
och pa andra sidan finns det en Griinenthal-logo.

Forpackningsstorlekar: 10, 30 och 50 upplosliga tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

02200 Esbo

Tillverkare
Grinenthal GmbH
52099 Aachen
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 17.7.2024.



