Indlaegsseddel: Information til brugeren
Tramadol Retard Hexal 100 mg depottabletter
tramadolhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Lagen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give lsegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, faor du begynder at tage Tramadol Retard Hexal
Sadan skal du tage Tramadol Retard Hexal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oMb E

1.  Virkning og anvendelse

Tramadolhydrochlorid, der er det aktive stof i Tramadol Retard Hexal, er et centralt virkende
smertestillende middel (analgetikum) af opioidgruppen. Stoffets smertelindrende effekt skyldes, at det
pavirker bestemte nerveceller i rygmarven og i hjernen.

Tramadol Retard Hexal anvendes:
e Til behandling af moderate til steerke smerter.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Tramadol Retard Hexal

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Tramadol Retard Hexal:

e Hvis du er allergisk over for tramadol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tramadol Retard Hexal
(angivet i afsnit 6).

e Ved akut forgiftning med alkohol, sovemidler, centralt virkende smertestillende midler, opioider eller
andre psykotropiske leegemidler (leegemidler, der pavirker humer, falelsesmaessig tilstand og
karakter).

e Hvis du ogsa samtidig tager monoaminooxidaseh@mmere (MAO-hzmmere) (bestemte leegemidler,
der anvendes til at behandle unormalt nedtrykt sindstilstand [depression] eller Parkinsons sygdom),
eller har taget dem inden for de sidste 14 dage far behandlingen med Tramadol Retard Hexal (se
“Brug af andre leegemidler sammen med Tramadol Retard Hexal”).

o Huvis du har epilepsi, og dine anfald ikke kan reguleres tilstreekkeligt med behandling.

e Som erstatning i forbindelse med nedtrapning af anden medicin, der er blevet vanedannende.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, fgr du bruger Tramadol Retard Hexal:

e Huvis du tror, at du maske allerede er afhangig af andre smertestillende midler (opioider).

Hvis du lider af bevidsthedsforstyrrelser (f.eks. hvis du feler dig useedvanligt omtaget).

Hvis du er i shock (koldsved kan vere et tegn pa dette).

Hvis du har andedraetshesveer.

Hvis du lider af forhgjet tryk i hjernen (dette kan skyldes en hovedlesion eller sygdom i hjernen).
Hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion.

Hvis du er overfglsom over for opiater.

Hvis du har tendens til epilepsi eller far krampeanfald.

Har depression og far antidepressiva, da nogle af dem kan interagere med tramadol (se ”Brug af andre
legemidler sammen med Tramadol Retard Hexal”).

Der er svag risiko for at fa det sakaldte serotoninsyndrom efter at have taget tramadol i kombination
med visse antidepressiva eller tramadol alene. Sgg straks leegehjeelp, hvis du far et eller flere af
symptomerne i forbindelse med dette alvorlige syndrom (se afsnit. 4 ”Bivirkninger).

Hvis noget af det ovennavnte gelder for dig, skal du tale med din laege, inden du begynder at anvende dette
leegemiddel.

Segvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser: Tramadol Retard Hexal kan forarsage sgvnrelaterede
vejrtreekningsforstyrrelser sasom sgvnapng (pauser i vejrtraekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoxami
(lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan inkludere pauser i vejrtreekningen under sgvn, natlige opvagninger pa
grund af andengd, problemer med at sove igennem eller overdreven dgsighed i lgbet af dagen. Kontakt leegen
hvis du eller en anden observerer disse symptomer. Din lzege kan overveje at nedseette din dosis.

Der er set epileptiske krampeanfald hos personer, som har taget tramadol i de anbefalede doser. Du kan have en
gget risiko for dette, hvis du tager mere end den anbefalede gvre daglige dosisgraense pa 400 mg
tramadolhydrochlorid, eller hvis du samtidig tager anden medicin, der saenker krampetaerskelen (Se “Brug af
anden medicin sammen med Tramadol Retard Hexal”).

Tolerance og afhangighed

Dette legemiddel indeholder tramadol, som er et opioidleegemiddel. Gentagen brug af opioider kan
resultere i, at stoffet bliver mindre effektivt (du bliver vant til det, ogsa kendt som tolerance). Gentagen
brug af Tramadol Retard Hexal kan ogsa fare til afhaengighed og misbrug, hvilket kan resultere i
livstruende overdosis. Risikoen for disse bivirkninger kan stige med en hgjere dosis og leengere
anvendelsesvarighed.

Afhangighed kan give dig en folelse af, at du ikke leengere har kontrol over, hvor meget legemiddel du
behgver at tage, eller hvor ofte du behgver at tage det.

Risikoen for at blive afhaengig varierer fra person til person. Du kan have en starre risiko for at blive

afhaengig af Tramadol Retard Hexal, hvis:

o Du eller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller veret afhaengig af alkohol, receptpligtige
leegemidler eller ulovlige stoffer ("afhaengighed").

e Duerryger.

e Du nogensinde har haft problemer med dit humer (depression, angst eller en
personlighedsforstyrrelse) eller er blevet behandlet af en psykiater for andre psykiske sygdomme.

Hvis du bemarker nogen af fglgende tegn, mens du tager Tramadol Retard Hexal kan det veere et tegn pa,
at du er blevet afhaengig:

o Du har taget legemidlet leengere end anbefalet af din laege.

o Du har behov for at tage mere end den anbefalede dosis.



e Du bruger lzzgemidlet af andre grunde end foreskrevet, f.eks. "for at holde dig rolig" eller "hjelpe dig
med at sove”.
Du har gjort gentagne, mislykkede forsgg pa at stoppe eller kontrollere brugen af laegemidlet.

e Nar du holder op med at tage legemidlet, faler du dig utilpas, og du feler dig bedre, nar du tager
leegemidlet igen (“abstinenser").

Hvis du bemarker nogen af disse tegn, skal du tale med din laege for at diskutere den bedste
behandlingsvej for dig, herunder hvornar det er passende at stoppe, og hvordan du stopper sikkert (se
afsnit 3, ”Hvis du holder op med at tage Tramadol Retard Hexal”).

Personer, der har risiko for at udvikle afhengighed af medicinen, ma kun anvende Tramadol Retard Hexal i
korte perioder og under ngje leegelig overvagning.

Tramadol omdannes i leveren af et enzym. Nogle mennesker har en variation af dette enzym, og det kan
pavirke mennesker pa forskellige mader. Nogle mennesker opnar maske ikke nok smertelindring, mens
andre har tilbgjelighed til at fa alvorlige bivirkninger. Hvis du far en af fglgende bivirkninger, skal du holde
op med at tage medicinen og straks sgge legehjelp: langsom eller overfladisk vejrtrekning, forvirring,
sgvnighed, sma pupiller, kvalme eller opkastning, forstoppelse, appetitlgshed.

Kontakt lzegen, hvis du oplever nogen af fglgende symptomer nar du tager Tramadol Retard Hexal:

o Voldsom treethed, appetitlgshed, svaere mavesmerter, kvalme, opkastning eller lavt blodtryk. Dette
kan vaere tegn pa binyrebarkinsufficiens (lave kortisolniveauer). Kontakt leegen, hvis du far disse
symptomer. Din laege vil beslutte, om du har brug for hormontilskud.

Bgrn og unge
Tramadol Retard Hexal er ikke egnet til brug hos bgrn under 12 ar.

Anvendelse hos barn med vejrtreekningsproblemer:
Tramadol frarades hos begrn med vejrtraekningsproblemer, da symptomerne pa tramadol-toksicitet kan
forveerres hos disse barn.

Aldre
Legen vil ngje overvage patienter over 75 ar, da de kan vere leengere tid om at udskille tramadol (se afsnit
3 “Sadan skal du tage Tramadol Retard Hexal”).

Brug af andre lzegemidler sammen med Tramadol Retard Hexal
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler.

Tag ikke Tramadol Retard Hexal, hvis du samtidig tager monoaminooxidaseha&emmere (MAO-
hammere) (legemidler til behandling af unormalt nedtrykt sindstilstand [depression] eller Parkinsons
sygdom), eller hvis du har taget dem inden for de sidste 14 dage for behandlingen med Tramadol Retard
Hexal. Det kan ikke udelukkes, at det kan medfare livstruende interaktioner, der pavirker
centralnervesystemet, andedratsfunktionen og hjerte-kar-funktionen.

Den smertestillende effekt af Tramadol Retard Hexal kan veere nedsat og vare i kortere tid, hvis du ogsa
tager leegemidler, der indeholder et af faglgende aktive stoffer:

e carbamazepin (anvendes til behandling af epileptiske krampeanfald).

e pentazocin, nalbufin eller buprenorfin (smertestillende midler).

e ondansetron (anvendes mod kvalme).

Risikoen for bivirkninger stiger,
e hvis du tager beroligende lzegemidler, sdsom benzodiazepiner eller beslaegtede legemidler (f.eks.
beroligende midler, sovepiller). Samtidig brug af Tramadol Retard Hexal og beroligende



leegemidler, sdsom benzodiazepiner eller beslaegtede legemidler, gger risikoen for dgsighed,
vejrtreekningsbesveer (respirationsdepression) og koma og kan veere livstruende. Derfor bgr samtidig
brug kun overvejes, hvis der ikke er andre behandlingsmuligheder. Hvis din laege ordinerer Tramadol
Retard Hexal sammen med beroligende leegemidler, bar leegen begraense dosen og varigheden af
samtidig behandling. Fortel leegen om alle beroligende lzegemidler, du tager, og falg leegens
dosisanbefaling ngje. Det kan veere en hjalp at bede venner og familie om at vaere opmarksomme pa
ovenstaende tegn og symptomer. Kontakt leegen, hvis du far sédanne symptomer.

e hvis du tager Tramadol Retard Hexal samtidig med anden medicin, der ogsa nedsatter hjernens
funktion, f.eks. andre smertestillende midler sdsom morfin og codein (ogsa som hostemedicin)
og alkohol. Du kan fgle dig mere dgsig eller fale, som om du er ved at besvime. Hvis dette sker, skal
du forteelle det til lzegen.

e hvis du tager medicin, der kan give kramper (anfald), sdsom visse antidepressiva eller antipsykotika.
Risikoen for at fa et anfald kan gges, hvis du tager Tramadol Retard Hexal pa samme tid. Din laege vil

forteelle, hvorvidt Tramadol Retard Hexal er egnet til dig.

e hvis du tager visse antidepressiva. Tramadol Retard Hexal kan interagere med disse laegemidler, og
du kan opleve symptomer serotoninsyndrom (se afsnit 4 ”Bivirkninger”).

e hvis du samtidig anvender blodfortyndende medicin (de sakaldte coumarinderivater, f.eks.
warfarin). Det kan forsterke den blodfortyndende effekt og medfare sterre blgdninger og
blodudtraedninger under sma omrader af huden (ekkymose).

e hvis du tager gabapentin eller pregabalin til behandling af epilepsi eller smerte pa grund af
nerveproblemer (neuropatiske smerter).

Brug af Tramadol Retard Hexal sammen med mad, drikke og alkohol

Drik ikke alkohol, mens du tager Tramadol Retard Hexal, da det kan forstaerke leegemidlets effekt.
Indtagelse af mad pavirker ikke effekten af Tramadol Retard Hexal (se afsnit 3 “Sédan skal du tage
Tramadol Retard Hexal”).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet
Der findes meget fa oplysninger om sikkerheden ved tramadol i forbindelse med graviditet.
Derfor ma du ikke tage Tramadol Retard Hexal, hvis du er gravid.

Kronisk brug af Tramadol Retard Hexal under graviditeten kan medfare, at det nyfadte barn far
abstinenssymptomer efter fgdslen.

Amning
Tramadol udskilles i modermelk. Derfor ber du ikke tage Tramadol Retard Hexal mere end én gang
under amningen, eller ogsa ber du stoppe med at amme, hvis du tager Tramadol Retard Hexal mere end

én gang.

Fertilitet
Erfaringer med brug hos mennesker tyder pa, at tramadolhydrochlorid ikke har nogen indflydelse pa
fertiliteten hos kvinder eller mand.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Tramadol Retard Hexal kan give bivirkninger, f.eks.

e Dgsighed og svimmelhed.

e Synsforstyrrelser (slgret syn).

Dette kan nedseette din reaktionsevne. Kar ikke bil, og brug ikke veerktgj eller maskiner, hvis dette sker,
eller hvis du har en falelse af, at din reaktionsevne er blevet darligere.



Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Tramadol Retard Hexal kan give
bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Tramadol Retard Hexal indeholder lactose
Dette legemiddel indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

Tramadol Retard Hexal indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. depottablet, dvs. det er i det
vaesentlige natrium-frit.

3. Sadan skal du tage Tramadol Retard Hexal

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Far du starter behandlingen og regelmassigt under behandlingen, vil din leege diskutere med dig, hvad du
kan forvente af at bruge Tramadol Retard Hexal, hvornar og hvor laenge du skal tage det, hvornar du skal
kontakte din lzege, og hvornar du skal stoppe det (se ogsa afsnit 2).

Dosis skal justeres til intensiteten af din smerte og din individuelle smertefglsomhed. Generelt skal du
have den laveste dosis, der afhjelper smerten.

Den sa&dvanlige dosis er, medmindre din leege har ordineret andet:

Voksne og unge over 12 ar
Tag 1 Tramadol Retard Hexal 100 mg depottablet (100 mg tramadolhydrochlorid) to gange dagligt.
Det anbefales at tage leegemidlet morgen og aften.

Hvis dette ikke lindrer dine smerter tilstreekkeligt, kan leegen gge dosis til 150 mg to gange dagligt eller
200 mg to gange dagligt (svarende til 2 Tramadol Retard Hexal 100 mg depottabletter to gange dagligt).
Leaegemidlet findes i andre styrker, hvis der skal anvendes doser, som ikke kan opnas/er mulige med denne
styrke.

Der skal ga mindst 8 timer, fra du har taget en dosis, til du tager en ny dosis.
Som tommelfingerregel skal du tage den laveste dosis, hvormed dine smerter kan kontrolleres.

Du ma ikke tage mere end 4 Tramadol Retard Hexal 100 mg depottabletter om dagen, medmindre din
leege har angivet andet.

Brug til bgrn under 12 ar
Tramadol Retard Hexal anbefales ikke til bgrn under 12 ar.

/Eldre

Hos @ldre (over 75 ar) kan udskillelsen af tramadol veere forsinket. Hvis dette geelder for dig, kan din
leege anbefale forleengelse af dosisintervallet.

Alvorlig lever- eller nyresygdom (insufficiens)/dialysepatienter
Patienter med alvorlig lever- og/eller nyreinsufficiens bar ikke tage Tramadol Retard Hexal. Hvis du har mild
eller moderat nedsat lever- eller nyrefunktion, kan din leege anbefale forleengelse af dosisintervallet.

Bemark!



De anbefalede doser er kun vejledende. Hvis du anvender lzegemidlet til behandling af kroniske smerter, skal du
om muligt altid tage det efter en ngje fastlagt doseringsplan.

Indgivelsesmade
Depottabletterne skal synkes hele sammen med rigelig veeske (f.eks. et glas vand).
Tabletterne ma ikke deles, knuses eller tygges.

Du kan tage depottabletterne pa tom mave eller i forbindelse med et maltid.

Det er vigtigt, at du ikke tager Tramadol Retard Hexal i leengere tid end absolut ngdvendigt.

Hvis du har taget for meget Tramadol Retard Hexal
Dette vil normalt ikke have negative konsekvenser for dig. Fortsaet med at tage Tramadol Retard Hexal
som normalt, nar dine smerter vender tilbage.

Hvis du har taget en al for stor dosis, kan du fa falgende symptomer: sma pupiller, opkastning, lavt
blodtryk, kredslgbssvigt, endret bevidsthedsniveau (med koma i ekstreme tilfeelde), epilepsilignende
krampeanfald og overfladisk vejrtraekning, i ekstreme tilfeelde med vejrtreekningsstop.

Hvis du oplever et eller flere af disse symptomer, eller hvis et barn ved et uheld spiser Tramadol Retard
Hexal, skal du gjeblikkeligt kontakte den naermeste laege eller det neermeste hospital for at fa hjeelp!

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tramadol Retard Hexal, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Tramadol Retard Hexal
Der er risiko for, at smerterne kan vende tilbage. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Fortsaet med den sedvanlige dosis som foreskrevet.

Hvis du holder op med at tage Tramadol Retard Hexal

Du ma ikke stoppe pludseligt med at tage dette leegemiddel, medmindre leegen har bedt dig om det. Hvis
du gnsker at stoppe med at tage leegemidlet, skal du farst tale med lsegen om det, iser hvis du har taget
det i lang tid. Leaegen vil fortelle dig, hvornar og hvordan du skal stoppe med at tage det, og det kan vaere,
at du skal reducere dosis gradvist for at mindske risikoen for at udvikle ungdvendige bivirkninger
(abstinenssymptomer).

Abstinenssymptomer kan veere falgende: Du kan fgle dig ophidset, angst, nervgs eller usikker. Du kan
veere hyperaktiv, have sveert ved at falde i sevn og have mave- eller tarmforstyrrelser. Meget fa patienter
kan opleve panikanfald, hallucinationer, unormale sanseopfattelser sasom klge, prikken og falelseslgshed,
0g stgj i grerne (tinnitus). Der er meget sjeeldent set andre unormale symptomer i centralnervesystemet,
dvs. forvirring, vrangforestillinger, endret identitetsopfattelse (depersonalisation), endret
virkelighedsopfattelse (derealisation) og forfalgelsesforestillinger (paranoia). Hvis du oplever et eller
flere af disse problemer, efter du er holdt op med at tage Tramadol Retard Hexal, skal du kontakte lzegen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidlergive bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ga omgaende til leegen, hvis du far symptomer pa en allergisk reaktion, f.eks. haevelse af ansigtet,
tungen og/eller sveelget og/eller synkebesveer eller naeldefeber sammen med vejrtraekningsbesveer.

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter



e Kvalme.
e Svimmelhed.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
e Hovedpine.

Dgsighed.

Treethed.

Opkastning, forstoppelse, mundtarhed.

@get svedtendens.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter

e Pavirkning af reguleringen af blodomlgbet (hjertebanken, hgj puls, anfald af svaghed og
kredslagbssvigt). Disse bivirkninger forekommer hyppigst i forbindelse med oprejst stilling og fysisk
anstrengelse.

Opkastningsfornemmelse.

Mave-tarm-forstyrrelser (f.eks. mavegener, oppustethed).

Diarré.

Hudsymptomer (f.eks. klge, udslat, hurtig redmen af huden).

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

o Allergiske reaktioner (f.eks. vejrtraekningsbesveer, pibende vejrtraekning, haevelse af huden) og shock
(pludseligt kredslabssvigt).

e Hallucinationer, forvirring, delirium, angst, sgvnforstyrrelser og mareridt.

e Der kan opsta psykologiske symptomer efter behandling med Tramadol Retard Hexal, og deres intensitet og

art kan variere fra patient til patient (afhangigt af personlighed og varighed af brug). Symptomerne kan give

sig udslag i humgraendringer (normalt opstemt humar, nogle gange irriteret humer), &ndringer i

aktivitetsniveauet (normalt lavere, nogle gange hgjere) og &ndringer i den kognitive evne og sanseevnen

(eendret opfattelsesevne og problemer med genkendelse, hvilket kan medfare uhensigtsmaessige

beslutninger).

Laegemiddelafhaengighed kan forekomme.

Appetitendringer.

Unormale fornemmelser i huden (sasom snurren, prikken og falelseslgshed).

Rysten.

Overfladisk andedret; kan indtraede hvis den ordinerede dosis overskrides, eller hvis der samtidig

tages anden medicin, som nedseetter hjernens funktion.

Epileptiske anfald; opstar for det meste efter indtagelse af hgje doser tramadol, eller nar tramadol

tages samtidig med andre leegemidler, der kan forarsage krampeanfald.

Ufrivillige muskeltraekninger.

Nedsat koordinationsevne.

Forbigaende bevidsthedstab (synkope).

Taleforstyrrelser.

Slaret syn, sma pupiller (miosis), forstarrede pupiller (mydriasis).

Langsom puls (bradykardi).

@get blodtryk.

Langsomt andedraet, andengd (dyspng). Der kan opsta overfladisk andedraet, hvis den ordinerede dosis

overskrides, eller hvis der samtidig tages anden medicin, som nedsetter hjernens funktion.

e Der er rapporteret om forvaerring af astma, selvom det ikke var muligt at fastleegge en arsagsmeessig
sammenhang med brugen af det aktive stof tramadol.

o Muskelsvaekkelse.

o Smerter eller besver i forbindelse med vandladning, udskillelse af mindre mangder urin end normalt.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter
o Forhgjede niveauer af leverenzymer.



Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data):

e Serotoninsyndrom, der kan vise sig som forandringer i mental tilstand (f.eks. rysten, hallucinationer
og koma), og andre virkninger sasom feber, forhgjet puls, uregelmaessigt blodtryk, ufrivillig
traekninger, muskelstivhed, manglende koordination og/eller gastrointestinale symptomer (f.eks.
kvalme, opkastning og diarré) (se afsnit 2 ” Det skal du vide, for du begynder at tage Tramadol
Retard Hexal”).

o Fald i blodsukkerniveauet

e Hikke.

Der er en risiko for at udvikle afhaengighed.

Der kan opsta abstinenssymptomer, nar behandlingen stoppes (se afsnit 3 “Hvis du holder op med at tage
Tramadol Retard Hexal™).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteketspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Opbevar dette leegemiddel pa et sikkert og aflast sted, hvor andre personer ikke har adgang til det. Det kan
forarsage alvorlig skade og veere dgdeligt for personer, nar det ikke er ordineret til dem.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Tramadol Retard Hexal indeholder

— Aktivt stof: tramadol (som hydrochlorid)
Hver depottablet indeholder 100 mg tramadolhydrochlorid.

— @vrige indholdsstoffer:

Farste lag

Lactosemonohydrat, calciumhydrogenphosphatdihydrat, majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose,
natriumstivelsesglycolat (type A), magnesiumstearat, kolloid vandfri silica.



Depotlag
Lactosemonohydrat, hypromellose, povidon K25, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica, hydrogeneret
ricinusolie, quinolingult (E 104), indigotin (E 132), aluminiumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser

Tramadol Retard Hexal 100 mg depottabletter er flade, runde to-lags tabletter med facet, farste lag hvidt,
depotlag grant. Depottabletten er market med ”1€§R” pa den ene side.

Tramadol Retard Hexal 100 mg fas i pakninger med 10, 20, 30, 50, 60 og 100 depottabletter i en
PP/aluminium-blisterpakning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Fremstiller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland.

Denne indlegsseddel blev senest eendret 12. november 2024



