INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Tradolan 50 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
Tramadolhydrochlorid

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.
- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Tradolan til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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SELESRSINS S

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Tradolan er et morfinlignende lzegemiddel. Det virker smertestillende ved at pavirke de celler i hjernen, som
regulerer smertefornemmelsen.

Tradolan anvendes til at lindre moderate til staerke smerter.
Leegen kan have givet dig Tradolan for noget andet. Sparg lsegen.
2. DET SKAL DU VIDE OM TRADOLAN

Du ma ikke fa Tradolan
- hvis du er overfglsom (allergisk) over for tramadol eller et af de gvrige indholdsstoffer.
- hvis du har en akut forgiftning med alkohol, sovemedicin, smertestillende medicin, morfinpraeparater
eller medicin mod psykisk sygdom.
- hvis du er, eller inden for de sidste 2 uger har veeret, i behandling mod depression med en MAO-
haemmer (middel mod depression).
- hvis du har epilepsi, der ikke er under kontrol.

Tradolan ma ikke bruges til afveenningsbehandling for misbrug af narkotika eller andre leegemidler.

Leaegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med at behandle dig med Tradolan
Tradolan kan ved lang tids brug skabe fysisk og psykisk afhangighed. Derfor skal behovet for
smertebehandling vurderes regelmaessigt og du ma ikke fa behandling med Tradolan lengere end hgjst
ngdvendigt.

Tradolan er ikke egnet som erstatningsbehandling til patienter, der er afhangige af morfinpreeparater.
Tradolan modvirker ikke abstinenssymptomer.

Tal med leegen, inden du bliver behandlet med Tradolan:
- hvis du er overfglsom over for morfin og lignende leegemidler
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- hvis du har tendens til eller tidligere har haft et medicinmisbrug og/eller veeret afhaengig af medicin
eller narkotika

- hvis du har epilepsi eller tendens til at fa kramper

- hvis du far anden medicin, der nedsatter krampetaersklen

- hvis du har skader pa kraniet eller gget tryk i hjernen eller af andre arsager har pavirket
bevidsthedstilstand

- hvis du er i shock eller har andedraetsbesveer

- hvis du har alvorligt nedsat lever- eller nyrefunktion

- hvis du tager anden medicin, der virker dmpende pa centralnervesystemet.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud. Risikoen for bivirkninger stiger 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 Tradolan pa samme tid. Din leege vil fortelle, hvorvidt Tradolan er
egnet til dig.

- sasom visse antidepressiva. Tradolan kan interagere med disse leegemidler og du kan opleve
symptomer som ufrivillige, rytmiske muskelsammentrakninger, herunder musklerne der styrer
bevagelsen af gjet, ophidselse, @get svedtendens, rysten, sgning af reflekser, gget muskelspaending,
kropstemperaturer over 38 °C.

- med en undertrykkende virkning pa centralnervesystemet (herunder alkohol)

- mod epilepsi (carbamazepin)

- mod steerke smerter (buprenorphin, nalbuphin, pentazocin)

- med blodfortyndende virkning (f.eks. warfarin)

- mod svampeinfektion (ketoconazol)

- mod infektion (erythromycin)

- mod alkoholafhangighed (naltrexon)

- mod kvalme (ondansetron).

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Det frarades at anvende Tradolan under graviditet.

Amning
Det frarades at anvende Tradolan i ammeperioden.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Tradolan virker slgvende, og at det kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Virkningen forsterkes af alkohol, ved
dosisggning og ved samtidig anvendelse af andre leegemidler med lignende virkning.

Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle.

Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

3. SADAN VIL DU BLIVE BEHANDLET MED TRADOLAN

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller
sundhedspersonalet.

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

Du skal have Tradolan som en indsprgjtning. Det vil normalt veere en laege eller sygeplejerske, der giver
indsprgjtningen.
Tradolan injektionsveeske, oplagsning kan gives:

- ienblodare, enten som indsprgjtning eller som infusion (fortyndet i en veaske)



- ien muskel
- under huden.

Voksne og unge over 12 ar

Den sa&dvanlige dosis er 1-2 ml (50-100 mg) hgjst 4 gange dagligt. Hvis dine smerter ikke er svundet efter
30-50 minutter, kan du fa yderligere 1 ml (50 mg). Dggndoser pa 400 mg dagligt er seedvanligvis
tilstraekkeligt.

Du skal have den mindste dosis, der er effektiv til at lindre dine smerter.

Ved sveere smerter efter operation eller ved cancersmerter kan der gives en hgjere dosis.

Barn over 1 ar
Dosis afhanger af barnets veegt. Den ssedvanlige dosis er 1-2 mg/kg kropsveegt hgjst 4 gange dagligt. For
barn over 1 ar er degndoser pa 4-8 mg/kg kropsvaegt som regel tilstraekkeligt.

/Eldre patienter
Hos aldre patienter (over 75 ar) kan udskillelsen af tramadol veere forsinket. Hvis dette gelder for dig, kan
din leege anbefale forleengelse af doseringsintervallet.

Alvorlig lever- eller nyresygdom (insufficiens)/dialyse patienter
Patienter med alvorlig lever- og/eller nyreinsufficiens bar ikke tage Tradolan. Hvis du har mild eller moderat
nedsat lever- eller nyrefunktion, kan din leege anbefale forleengelse af doseringsintervallet.

Behandlingsvarighed

Tradolan ma ikke gives leengere end absolut ngdvendigt. Ved langvarig smertebehandling, skal du
omhyggeligt og regelmaessigt kontrolleres for om og i hvilket omfang, fortsat behandling er ngdvendig eller
om der skal holdes en behandlingspause.

Hvis du har faet for meget Tradolan injektionsvaske, oplgsning
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Tradolan, og du af den grund
faler dig utilpas.

Symptomer pa en overdosis: Sma pupiller, opkastning, kredslgbssvigt, lavt blodtryk, slgvhed, koma med
dadelig udgang, kramper og andengd eller svaekket vejrtraekning stigende til lammelse af
andedratsfunktionen.

Hvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet

Tradolan kan efter langvarig behandling medfare fysisk og psykisk afhangighed. Derfor vil legen evt.
langsomt aftrappe behandlingen, sa du undgar abstinenssymptomer. Abstinenssymptomer er: Uro, angst,
nervgsitet, sgvnlgshed, steerk muskelaktivitet, rysten og gener fra mave-tarmkanalen.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, BIVIRKNINGER
Tradolan kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end | ud af 10 behandlede):
- svimmelhed
- kvalme.
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

- hovedpine
- opkastning, forstoppelse, mundtgrhed



svedtendens
traethed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

symptomer fra hjerte og kredslgb, f.eks. hjertebanken, hurtig puls, lavt blodtryk (ved
stillingseendring fra siddende/liggende til staende stilling), kredslgbssvigt. Disse bivirkninger kan
iseer forekomme ved indgift i en blodare og hos fysisk belastede patienter.

voldsom opkastning, gener fra mave-tarm-kanalen (trykken i maven, oppustethed)
hudreaktioner, f.eks. klge, udslat, neldefeber.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

shock udlgst af overfglsomhed

overfalsomhedsreaktioner, f.eks. andengd, krampe i bronkierne, hveaesende vejrtraekning, eventuelt
alvorlig haevelse af ansigt, laeber, sveelg/strube med synke- og/eller vejrtreekningsbesvaer
langsom puls

forhgjet blodtryk

appetiteendringer

faleforstyrrelser (snurrende, prikkende eller sovende fornemmelser)

rysten

andengd, svaekket vejrtraekning

epileptiske kramper

abstinenssymptomer

hallucinationer, forvirring, humgrandringer (seedvanligvis opstemthed), depression
&ndret aktivitetsniveau (oftest nedsat)

sgvnforstyrrelser, mareridt

@&ndret evne til at traeffe beslutninger og &ndret opfattelse af omverdenen

&ndret sanseopfattelse

ufrivillige muskeltreekninger, koordinationsbesveer

slgret syn

svaghed

vandladningsforstyrrelser (besveer med at lade vandet og ophobning af urin i blaren).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede):

kraftig afskalning og afstadning af hud (toksisk epldermal nekrolyse)

blereformet udslat og betendelse i huden, iser pa heender og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber (Stevens-Johnson syndrom)

ragdmen

svimmelhed, udlgst fra gret

forhgjet antal leverenzymer i blodet.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjaelden)

leverbetzendelse

besvimelse

forveerring af astma

diarré

lavt indhold af natrium i blodet.

Langvarig behandling kan medfare afhangighed ledsaget af abstinenssymptomer: panikanfald, uro, angst,
nervgsitet, sgvnlgshed, hallucinationer, snurren og prikken i huden, ringen for grerne (tinnitus), sterk
muskelaktivitet rysten, andre symptomer fra centralnervesystemet og gener fra mave-tarm-kanalen.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
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Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5.  OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Tradolan efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den
navnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Tradolan 50 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
Aktivt stof: tramadolhydrochlorid. Hver milliliter indeholder 50 mg tramadolhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer: natriumacetat, vand til injektionsvaesker.
Udseende og pakningsstarrelser

Udseende
Tradolan injektionsvaeske er en Kklar og farvelgs oplgsning.

Pakningsstarrelser
Pakninger med 5 ampuller, der hver indeholder 2 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

@strig

Dansk repreesentant

Nordic Drugs Danmark

Gl. Kongevej 135 B, mezz., tv.
1850 Frederiksberg C

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 03/2013
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Felgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale:

Tradolan er forligelig med falgende infusionsveesker:
Isotonisk natriumchloridoplgsning, 5% glucoseoplgsning, 1,4 % natriumhydrogencarbonat,
Ringers oplgsning.

Tradolan ma ikke blandes med infusionsoplgsninger, der indeholder diclofenac, indometacin, phenylbutazon,
diazepam, flunitrazepam og nitroglycerin.
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