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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

® | =gen har ordineret Tramium® 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.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Tramium®”
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4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING 0G ANVENDELSE

Tramadol er det virksomme stof i Tramium®. Det
tilhgrer den smertestillende leegemiddelgruppe
opioider, der pavirker centralnervesystemet. Det
lindrer smerte ved at pavirke bestemte nerveceller
i rygmarv og hjerne.

Tramium® bruges til behandling af moderate til
staerke smerter.

Lagen kan have givet dig Tramium® for noget andet.
Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER
AT TAGE TRAMIUM®

Tag ikke Tramium®”

e hvis du er overfplsom (allergisk) over for tramadol-
hydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer.

o hvis du tager eller inden for de sidste 14 dage
har taget medicin mod depression (af typen
MAOQ-hammere).

e hvis du har faet akut forgiftning opstaet ved
alkohol, sovemidler, smertestillende medicin eller
anden medicin, der pavirker humgr og folelser.

e hvis du har ubehandlet eller ukontrolleret epilepsi.

e hvis du har sveert nedsat leverfunktion.

e i lengere tid, hvis du ammer.

Var ekstra forsigtig med at tage Tramium®

Tal med lagen, inden du tager Tramium®, hvis du

e har mistanke om, at du er afhengig af anden
smertestillende medicin (opioider).

e lider af bevidsthedsforstyrrelse (hvis du har en
fornemmelse af, at du er ved at besvime).

e erien chok-tilstand (et tegn pa dette kan vaere
koldsved).

e har forhgjet tryk i hjernen (eventuel efter
hovedlaesion eller hjernesygdom).

® har vejrtreekningsbesver eller meget slim i
lungerne.

® har tendens til epilepsi eller anfald, da risikoen for
anfald kan gges.

o lider af en lever- eller nyresygdom.

Vaer opmaerksom pa folgende.

e Der er rapporteret epileptiske anfald hos personer,
der tager den anbefalede dosis af tramadol.
Risikoen kan vaere gget, nar tramadol-dosis
overstiger den daglige, anbefalede dosis pa
400 mg.

o Tramium® kan medfere psykisk og fysisk afhaengig-
hed. Hvis Tramium® tages over en langere periode,
kan virkningen nedsattes, sa storre doser kan
vaere ngdvendige (toleransudvikling). Personer,
der har tendens til medicinmisbrug eller som er
afhaengige af medicin, ber kun fa Tramium®i en
kortere periode og under ngje kontrol.

® Der kan opsta fglgende abstinenssymptomer:
rastlgs uro, angst, nervgsitet, sgvnlgshed,
ufrivillige bevaegelser, rysten og symptomer fra
mave-tarmkanalen.

Forteel din lege hvis du oplever ovenstaende under

din behandling med Tramium®, eller hvis du har

oplevet det tidligere i livet.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler,
staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din lege, hvis du tager

e medicin mod depression (af typen MAO-hammere,
SSRI og triptaner).

® medicin mod epilepsi (carbamazepin).

® medicin mod smerter (pentacozin, nalbufin,
buprenorphin).

e medicin mod kvalme (ondansetron).

® beroligende medicin og sovemedicin
(benzodiazepiner, barbiturater).

e anden smertestillende medicin f.eks. morphin eller
codein (ogsa som hostemiddel).

® blodfortyndende medicin (coumarin
antikuagulanter f.eks. warfarin).

® medicin der virker pa centralnervesystemet
(anxiolytika, hypnotika, sedative antidepressiva,
sedative antihistaminer, neuroleptika, centralt-
virkende antihypertensiva, thalidomid, baclofen).

e medicin mod svamp og andre infektioner
(ketoconazol, erythromycin).

e medicin der sanker krampetarsklen (bupropion,
serotoningenoptagelsesha@mmere, tricykliske
antidepressiva).

Risikoen for bivirkninger stiger

- hvis du tager medicin, der kan give kramper

(anfald), sasom visse antidepressiva eller
antipsykotika. Risikoen for at fa et anfald kan gges,
hvis du tager Tramium® pa samme tid. Din laege vil
fortzlle, hvorvidt Tramium® er egnet til dig.

- hvis du tager visse antidepressiva. Tramium®

kan interagere med disse laegemidler og du kan
opleve symptomer som ufrivillige, rytmiske muskel-
sammentraekninger, herunder musklerne der styrer
bevaegelsen af gjet, ophidselse, gget svedtendens,
rysten, ggning af reflekser, gget muskelspaending,
kropstemperatur over 38 °C.

Brug af Tramium® sammen med mad og drikke
Du kan tage Tramium® i forbindelse med et méltid,
men det er ikke ngdvendigt.

Du ma ikke drikke alkohol under behandlingen, da
medicinens virkning kan pavirkes.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du tager
nogen form for medicin.

Graviditet

Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage
Tramium®. Tal med lzegen.

Du mé ikke tage Tramium® de forste 3 maneder af
graviditeten. Tal med laegen.

Amning
Hvis du ammer, mé& du kun tage Tramium® efter aftale
med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

Lad veere med at arbejde med vaerktej eller maskiner.
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant.
Det betyder, at Tramium® kan give dgsighed, som kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Tramium®

Tramium® indeholder saccharosemonostearat. Kontakt
leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE TRAMIUM®

Tag altid Tramium® ngjagtigt efter leegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Kapslerne skal sluges hele og ma ikke tygges. Hvis du
har sveert ved at sluge kapslerne, kan du evt. dbne
dem forsigtigt og heelde indholdet ud pé en ske. For
at sikre at der ikke er medicinrester tilbage i munden,
ber du drikke et glas vand til. Indholdet ma ikke
tygges eller knuses.

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

Den sadvanlige dosis er

Voksne og born over 12 ar

Startdosis: 100 - 200 mg daglig. Tag kapslen samme
tid hver dag. Eksempel: hvis du tager kapslen kL. 8
om morgenen, skal du tage naste kapsel kL. 8 den
folgende morgen.

Daglig dosis ma ikke overstige 400 mg, med mindre
det er efter aftale med din lege.

Du ber ikke tage Tramium®i leengere tid end
ngdvendigt. Hvis du skal behandles over en lengere
periode, vil din leege regelmaessigt kontrollere, om
du skal fortsatte behandlingen og i hvilken dosis
(evt. med pauser i behandlingen).

Tal med laegen hvis du har indtryk af, at virkningen
af Tramium® er for steerk eller for svag.

Bgrn under 12 ar
Bgrn under 12 dr ma normalt ikke f& Tramium®.

Kldre over 75 ar

Det kan vaere ngdvendigt at @ndre dosis. Falg leegens
anvisninger.

Hos aldre patienter (over 75 ar) kan udskillelsen af
tramadol vaere forsinket. Hvis dette geelder for dig,
kan din leege anbefale forleengelse af dosisintervallet.

Alvorlig lever- eller nyresygdom (insufficiens)/
dialyse patienter

Patienter med alvorlig lever- og/eller nyreinsuffciens
bor ikke tage Tramium®. Hvis du har mild eller
moderat nedsat lever- eller nyrefunktion, kan din
leege anbefale forlengelse af dosisintervallet.

Tramium® depotkapsler fés i flere styrker. Veer derfor
opmaerksom pa, at du ikke nedvendigvis kan bruge
dine Tramium® depotkapsler til alle de anfarte
doseringer.



Hvis du har taget for mange Tramium®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere Tramium® depotkapsler, harde end der
star her, eller flere mere end leegen har foreskrevet,
og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er opkastning, blod-
tryksfald, hjertebanken, kollaps, besvimelse, koma,
epileptiske anfald og vejrtreekningsbesveer.

Hvis du har glemt at tage Tramium®

Du ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Sperg laegen til rads - du kan eventuelt
fa ordineret anden smertestillende medicin, indtil du
skal tage den naeste kapsel.

Hvis du holder op med at tage Tramium®

Hvis du afbryder eller afslutter behandlingen for
hurtigt, vil smerten sandsynligvis vende tilbage. Tal
med laegen hvis du gnsker at stoppe behandlingen pa
grund af ubehagelige virkninger.

Normalt vil der ikke forekomme eftervirkninger, nar
behandlingen er slut. I sjeldne tilfalde kan nogle
dog fole sig utilpasse, hvis de pludselig stopper

en laengerevarende behandling. De kan fale sig
ophidsede, bekymrede, nervgse eller oprevede. De
kan vare hyperaktive, have sgvnbesver eller mave-
tarmproblemer. Meget fa personer far panikanfald,
hallucinationer, klge, prikken, falelseslgshed eller
tinnitus. Tal med leegen hvis du oplever dette.

4. BIVIRKNINGER

Tramium® kan som al anden medicin give bivirknin-
ger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

e Besvimelse med svag puls, bleghed, blafarvning af
leber og negle. Ring 112.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter.

o Svaekket vejrtraekning, blafarvning af leber og
negle. Ring 112.

e Epileptiske kramper. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

® Kortdndethed / Vejrtrekningsbesvar / Astma-
lignende anfald / Andengd. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

e Pludseligt hududsleet, andedraetshesvar og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos
flere end 1 ud af 10 patienter.

e Svimmelhed.

e Kvalme.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem
1 og 10 ud af 100 patienter.

e Hovedpine.

Dgsighed.

Opkastning, forstoppelse, mundtgrhed.
Svedudbrud.

Treethed.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

e Hjertebanken.

® Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal du kontakte lage eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende
til siddende eller fra siddende til stdende stilling
pga. lavt blodtryk.

e Opkastningsfornemmelser, trykken i maven,
oppustethed, diarre.

e Klge, udslaet, nazldefeber.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter.

e For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk
skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt.

e langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

e Appetitforandringer.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden. Rysten.

e Ufrivillige muskelsammentrakninger, unormal
koordination.

e Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning
og hurtig opvagning, tal med lege. I alle andre
tilfeelde ring 112.

e Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt.
lege eller skadestue.

e Forvirring, sgvnforstyrrelser, angst og mareridt.

e Humgrsvingninger, a&ndringer i aktivitetsniveau,
@ndring i evnen til at tage beslutninger,
forstyrrelser af opfattelsesevnen.

o Afhangighed.

e Sloret syn.

® Andengd / andedraetsbesveer (forvaerring af
astma). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

e Motorisk svaekkelse.

e Vandladningsbesveer, smerter og svien ved
vandladningen.

® Besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop.
Kan vere eller blive alvorligt. Tal med legen.

o Udslet (nzldefeber) og haevelser. Kan vare
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det vaere livsfarligt.
Ring 112.

e Symptomer pa abstinens.

Tramium® kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratorieprgver, f.eks. levertal,
som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen
pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev
eller telefonisk for at rekvirere et indberetnings-
skema.

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

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Du kan opbevare Tramium® ved almindelig tempera-
tur.

Tag ikke Tramium® efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Tramium® 100 mg, 150 mg og 200 mg indeholder:
Aktivt stof: Tramadolhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose;
saccharose- monostearat; hypromellose; talcum;
polysorbat 80; polyacrylat 30%, dispergeret;
simeticon; magnesiumstearat; indigokarmin (E132);
titandioxid (E171); gelatine.

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Tramium® 100 mg er en lysebld kapsel indeholdende
sma, hvide kugler.

Tramium® 150 mg er en lysebld og hvid kapsel
indeholdende sma, hvide kugler.

Tramium® 200 mg er en lysebld og gennemsigtig
kapsel indeholdende sma, hvide kugler.

Pakningsstorrelser

Tramium® 100 mg fas i pakningsstarrelser & 20 og
100 depotkapsler, harde.

Tramium® 150 mg fas i pakningsstarrelser & 20 og
100 depotkapsler, harde.

Tramium® 200 mg fas i pakningsstarrelser & 20 og
100 depotkapsler, harde.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
2care4

Temrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

Tramium® er et registreret varemarke, der tilhgrer
LABORATOIRES S.M.B., S.A.

Tramium® svarer til Dolol® Retard Uno.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret
januar 2013



