INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Dolol® 50 mg h&rde kapsler
Tramadolhydrochlorid

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

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

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret Dolol® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
vere skadeligt for dem, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Dolol®
S&dan skal du tage Dolol®

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ok own e

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Dolol® er et smertestillende legemiddel, der bruges ved moderate til staerke smerter.
Lagen kan have givet dig Dolol® for noget andet. Fglg altid lzegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE DOLOL®

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Dolol®

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for tramadolhydrochlorid, andre smertestillende opioider
(som morphin eller codein) eller et af de gvrige indholdsstoffer

- hvis du har epilepsi, der ikke er kontrolleret ved behandling

- hvis du har indtaget nok alkohol til at fgle dig beruset, har taget sovemedicin, andre
smertestillende leegemidler eller anden medicin, som far dig til at fale dig dasig

- hvis du samtidig er i behandling med MAO-hammere eller har veret i behandling inden for de
sidste to uger; MAO-hammere bruges til behandling af depression

- hvis du lider af alvorlig andedraetsbhesveer

- som erstatning ved stofafvaenning

Ver ekstra forsigtig med at tage Dolol®

- hvis du for nylig har haft kranieskader eller har en sygdom, hvor trykket i hjernen forgges

- hvis du tager medicin, som virker pa centralnervesystemet, som f.eks. sovemedicin, nervemedicin
0g medicin mod depression

- hvis du lider af alvorlig lever- eller nyresygdom

- hvis du lider af epilepsi, krampeanfald eller krampetraekninger eller tidligere har haft det

- hvis du faler dig svimmel, omtaget, kuldskeer, klam eller ser bleg ud. Det kan betyde, at du er i en
choktilstand

- hvis du har en kronisk lungesygdom eller har sveert ved at traeekke vejret



Laengerevarende brug af Dolol® kan medfare fysisk og psykisk afhangighed. Hos patienter med
tilbgjelighed til medicinmisbrug, eller som er afhangig af medicin, bgr behandlingen med Dolol®
veere kortvarig og ngje overvages af leegen.

Hvis du skal opereres, skal du fortelle legen, at du er i behandling med Dolol®.

Brug af anden medicin

Fortel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder 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), sasom visse antidepressiva eller
antipsykotika. Risikoen for at f4 et anfald kan gges, hvis du tager Dolol® p& samme tid. Din lge vil
fortzelle, hvorvidt Dolol® er egnet til dig.

- hvis du tager visse antidepressiva. Dolol® kan interagere med disse leegemidler og du kan opleve
symptomer som ufrivillige, rytmiske muskelsammentrakninger, herunder musklerne der styrer
bevaegelsen af gjet, ophidselse, gget svedtendens, rysten, ggning af reflekser, @get muskelspanding,
kropstemperatur over 38 °C.

Dolol® bar ikke tages samtidig med MAO-hezmmere (en bestemt type medicin til behandling af
depression). Hverken nu eller inden for de sidste 14 dage.

Den smertestillende effekt af Dolol® kan forkortes og/eller nedszttes, hvis du ogsa tager:

- medicin mod epilepsi (f.eks. carbamazepin)

- visse typer smertestillende medicin mod steerke smerter (f.eks. buprenorphin, nalbuphin,
pentazocin)

Den smertestillende effekt af Dolol® kan forlaenges og/eller forgges, hvis du ogsa tager:
- visse typer medicin mod infektion (ketoconazol, itraconazol, fluconazol og erythromycin)

Risikoen for bibvirkninger er starre, hvis du tager Dolol® sammen med:

- alkohol og medicin, der indeholder alkohol, sovepiller og nervemedicin (kan forsteerke den
dgsende effekt af Dolol®)

- medicin til behandling af depression (tricykliske antidepressiva, SSRI’er), medicin mod psykoser
0g bupropion, da det kan gge risikoen for krampeanfald

- serotonerg medicin (SSRI). Isolerede tilfaelde af serotoninsyndrom

- blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin). Det kan gge den blodfortyndende virkning

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

Dolol® m& ikke anvendes under graviditet.

Dolol® mé ikke anvendes under amning. Hvis du har taget en enkelt dosis Dolol®, vil det normalt ikke
veere ngdvendigt at stoppe amningen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle, hvis du feler dig treet eller slgv efter at have
taget Dolol®.

Du ma ikke arbejde med veerktgj eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Dolol® virker slgvende, og at det
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.



Alkohol, antihistaminer og anden medicin, der pavirker centralnervesystemet, kan forsterke Dolol®s
slavende virkning.

3. SADAN SKAL DU TAGE DOLOL®

Dosis skal justeres til intensiteten af din smerte og din individuelle smertefglsomhed. Generelt skal du
have den laveste dosis, der afhjeelper smerten.
Tag altid Dolol® ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, s sparg legen eller pd apoteket.

Den seedvanlige dosis er:

Voksne og bgrn over 15 ar: 1 - 2 kapsler (50 - 100 mg) 3 - 4 gange daglig. Du ma ikke tage mere end
8 kapsler (400 mg) inden for 24 timer.

Barn under 15 &r: Dolol® kapsler er ikke egnet til barn under 15 &r.

Aldre
Hos @ldre patienter (over 75 ar) kan udskillelsen af tramadol veere forsinket. Hvis dette gealder for
dig, kan din laege anbefale forlaengelse af doseringsintervallet.

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

Nedsat lever- og/eller nyrefunktion: Det kan veere ngdvendigt at nedsatte dosis. Falg leegens
anvisning.

Brug af Dolol® sammen med mad og drikke
Du kan tage Dolol® uafhangigt af maltiderne. Vaer opmaerksom pd, at alkohol kan forstarke Dolol®s
slgvende virkning.

Kapslerne synkes hele med rigelig veeske. Kapslerne kan abnes og indholdet blandes med vand.

Hvis du har taget for mange Dolol®
Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket for rdd og vurdering af risiko, hvis du har taget flere Dolol®,
end din leege har foreskrevet eller der star i denne information, og du feler dig utilpas.

Tegn pa overdosering af Dolol® er meget sma pupiller, opkastning, kramper, kredslgbsforstyrrelser og
bevidsthedsforstyrrelser herunder koma (dyb bevidstlgshed), slavhed, andedratsbesvar herunder
andedraetsstop, hurtig puls, forhgjet blodtryk, kollaps og veeske i lungerne (lungegdem).

Hvis du har glemt at tage Dolol®

Hvis du har glemt at tage en dosis Dolol®, sa tag den s& snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart
skal tage den naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Dolol®

Generelt vil der ikke vaere nogle eftervirkninger, nar behandlingen med Dolol® ophgrer. Alligevel,
kan der i sjeeldne tilfeelde vare personer, som faler sig utilpas, nar de stopper behandlingen med
Dolol®. Hvis du oplever symptomer som hallucinationer, ophidselse, angst, nervesitet, svart ved at
sove, svedeture, unormal stigning i muskelaktiviteten, rysten, smerter, mave- og tarmforstyrrelser og
gasehud efter at behandlingen med Dolol® er ophart, skal du kontakte din lage.

Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4.

BIVIRKNINGER

Dolol® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger som du omgaende skal reagere pa
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 1.000 behandlede):

Bevidstlgshed med hurtig og svag puls, bleghed og bléafarvning af leeber og fingernegle. Kontakt
straks lzegen eller sygehuset.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 10.000 behandlede):

Alvorlig allergisk reaktion med havelse af ansigt, la&eber, mund eller hals, hvilket kan fore til
problemer med at synke eller treekke vejret. Kontakt straks leegen eller sygehuset.
Epileptisk anfald. Kontakt straks leegen, sygehuset eller skadestuen.

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

Alvorligt andedraetsbesveer, hurtigt vejrtraekning, brystsmerter og hoste med skummende spyt pa
grund af vaeske i lungerne. Kontakt straks laeegen, sygehuset eller skadestuen.

Alvorligt udslet, som viser sig som blarer pa huden (Stevens-Johnson syndrom og toksisk
epidermal nekrolyse). Kontakt laegen, sygehuset eller skadestuen.

Brystsmerter (angina pectoris). Kontakt leegen, sygehuset eller skadestuen.

Andre bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

Svimmelhed, energilgshed, treethed og hovedpine
Kvalme (sygdomsfalelse), diaré

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud 100 behandlede):

Forstoppelse, opkastning, mundtgrhed
Vandladningsbesveer

Svedtendens

@gede muskelspandinger

Udvidelse af blodkarrene

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

Pavirkning af hjertet og kredslgbet (hjertebanken, hurtig puls og svimmelhed, nar du rejser dig).
Kan veere alvorlig hos fysisk stressede personer. Kontakt laegen.

Oppustet mave

Hudreaktion (overfglsomhedsreaktion) sa som klge, udslat og redmen

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 10.000 behandlede):

Hallucinationer. Kan veere alvorlig. Kontakt leegen.
Ufrivillige beveegelser. Kontakt leegen.

Rysten

Forvirring, sgvnforstyrrelser og mareridt
Afhangighed (misbrug)

Slaret syn

Smerter ved vandladning

/ndringer i appetitten

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

Forhgjet blodtryk (Hypertension). Kontakt leegen. Hypertension skal behandles.
Humarsvingninger sa som tristhedsfglelse, nervgsitet, rastlgshed og selvmordstanker. Kontakt
leegen.

Ustabile bevaegelser



- Rastlgshed, angst, nervgsitet og sgvnlgshed

- Serotonin syndrom (forvirring, rastlgshed, feber, svedtendens, kulderystelser, ukoordinerede og
ukontrollerede bevegelser, ukontrollerbare spjettende muskler eller diaré)

- Smagsforstyrrelser og hikke

Der er rapporteret om fa tilfeelde af forhgjede levertal.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket.

Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pé
www.meldenbivirkning.dk , eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev
eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

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

5. OPBEVARING

Dolol® skal opbevares utilgaengeligt for barn.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperatur.

Brug ikke Dolol® efter den udlgbsdato, der star pd pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er sidste dag i
naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Dolol® 50 mg hérde kapsler indeholder:

Aktivt stof: Tramadolhydrochlorid. En kapsel indeholder 50 mg tramadolhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer: VVandfrit calciumhydrogenphosphat, magnesiumstearat (E 470b), vandfri
kolloid silica (E 551), gelatine, titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstarrelser
Dolol® er en hvid, h&rd kaspel, som indeholder et hvidt og lugtfrit pulver.

Dolol® findes i blisterpakninger & 20, 50, 100 og 5x50 kapsler. Ikke alle pakningsstarrelser er
ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Nycomed Danmark ApS

Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde

Fremstiller
Nycomed Christiaens
Chaussée de Gand 615



B-1080 Bruxelles

Belgien

Seneste indlaegsseddel kan ses pd www.indlaegsseddel.dk

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne
Danmark: Dolol®

Sverige: Dolol®

Denne indlaegsseddel blev senest revideret januar 2013



