Indlaegsseddel: Information til brugeren

Dolol® 50 mg brusetabletter
tramadolhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at l&se den igen.

e Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Dolol til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
vare skadeligt for dem, selv om de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Dolol
3. Sadan skal du tage Dolol

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Dolol er et smertestillende l&gemiddel, der bruges ved moderate til staerke smerter.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Dolol

Tag ikke Dolol

- hvis du er allergisk over for tramadolhydrochlorid, andre smertestillende opioider (som morphin
eller codein), eller et af de evrige indholdsstoffer i Dolol (angivet 1 punkt 6)

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

- hvis du har en akut forgiftning opstéet ved alkohol, sovemedicin, smertestillende l&egemidler
eller andre laegemidler, der virker slovende

- hvis du samtidig er i behandling med medicin mod depression (MAO-ha&mmere) eller inden for
de sidste 14 dage har taget MAO-ha&mmere

- hvis du lider af alvorlig andedraetsbesvar

- som erstatning ved stofafvaenning

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Dolol.


http://www.indlaegsseddel.dk/
http://www.indlaegsseddel.dk/

Dolol ber anvendes med forsigtighed, hvis du:

- for nylig har haft kranieskader eller har en sygdom, hvor trykket i hjernen eges

- tager medicin, som virker pd centralnervesystemet, som for eksempel sovemedicin,
nervemedicin og medicin mod depression

- har staerkt nedsat leverfunktion

- har sterkt nedsat nyrefunktion

- har aget tilbgjelighed til krampeanfald eller lider af epilepsi

- foler dig svimmel, omtdget, kuldsker, klam eller ser bleg ud. Det kan betyde, at du er i en
choktilstand

- har sveert ved at trekke vejret

Langerevarende brug af Dolol kan medfere fysisk og psykisk ath@ngighed. Hos patienter med
tilbgjelighed til medicinmisbrug, eller som er athengig af medicin, ber behandlingen med Dolol
vare kortvarig og ngje overvages af legen.

Tramadol omdannes i leveren af et enzym. Nogle mennesker har en variation af dette enzym, og det
kan pavirke mennesker pé forskellige mader. Nogle mennesker opnar méske ikke nok
smertelindring, mens andre har tilbgjelighed til at {4 alvorlige bivirkninger. Hvis du fér en af
folgende bivirkninger, skal du holde op med at tage medicinen og straks sege legehjelp: Langsom
eller overfladisk vejrtreekning, forvirring, sevnighed, sma pupiller, kvalme eller opkastning,
forstoppelse, appetitlashed.

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

Born og unge

Anvendelse hos bern med vejrtraekningsproblemer.

Tramadol frarddes hos bern med vejrtrekningsproblemer, da symptomerne pa tramadoltoksicitet
kan forvarres hos disse bern.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig. Dette geelder ogsd medicin, som kan fas uden recept. Det kan vere nodvendigt at &endre
dosis eller skifte til en anden behandling.

Samtidig brug af Dolol og beroligende laegemidler sdsom benzodiazepiner eller beslaegtede
leegemidler eger risikoen for desighed, andedratsbesver (respirationsdepression) og bevidstleshed
og kan vare livstruende. Derfor ber samtidig brug kun overvejes, nér der ikke er andre
behandlingsmuligheder.

Men, hvis legen alligevel ordinerer Dolol sammen med beroligende medicin, ber leegen begrense
dosis og varighed af samtidig behandling.

Fortal leegen om alle de beroligende legemidler, du far, og overhold ngje leegens anbefaling om
dosis. Det kan vere nyttigt at bede venner eller familie om at vaere opmarksom péd ovennavnte tegn
og symptomer. Kontakt leegen, hvis du fir sddanne symptomer



Risikoen for bivirkninger stiger, hvis du tager:

- medicin, der kan give kramper (anfald), sdsom visse antidepressiva eller antipsykotika. Risikoen
for at f4 et anfald kan eges, hvis du tager Dolol pa samme tid. Din leege vil fortelle, hvorvidt
Dolol er egnet til dig.

- visse antidepressiva. Dolol kan interagere med disse legemidler og du kan opleve symptomer
som ufrivillige, rytmiske muskelsammentrakninger, herunder musklerne der styrer bevagelsen
af gjet, ophidselse, oget svedtendens, rysten, egning af reflekser, oget muskelspanding,
kropstemperatur over 38 °C.

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

Tal med din laege, hvis du tager:

- medicin, der indeholder alkohol

- sovemedicin

- nervemedicin

- medicin mod depression (tricykliske antidepressiva, SSRI’er, MAO-he&mmere)

- medicin mod epilepsi (carbamazepin)

- visse typer af smertestillende medicin mod sterke smerter (buprenorphin, nalbuphin,
pentazocin)

- medicin mod psykoser

- medicin, der eger risikoen for kramper

- visse typer af medicin mod infektion (ketoconazol, itraconazol, fluconazol, erythromycin)

Brug af Dolol sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Dolol uath@ngigt af méltiderne. Var opmarksom pa, at alkohol kan forstaerke Dolols
slovende virkning.

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

Graviditet
Du mé ikke tage Dolol, hvis du er gravid.

Amning
Tramadol udskilles 1 modermealk. Derfor, ber du ikke tage Dolol mere end én gang, under
amningen, eller ogsd ber du stoppe med at amme, hvis du tager Dolol mere end én gang.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke kere bil eller betjene maskiner, hvis du feler dig treet eller slov efter at have taget Dolol.
Alkohol, antihistaminer og anden medicin, der pavirker centralnervesystemet, kan forsteerke Dolols
slovende virkning.

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Dolol virker slovende, og at det
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Dolol indeholder lactose
Kontakt leegen for du tager dette legemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.



Dolol indeholder aspartam (E 951)

Dette legemiddel indeholder 10 mg aspartam pr. brusetablet.

Aspartam er en phenylalaninkilde. Det kan vare skadeligt, hvis du har phenylketonuri (PKU,
Follings sygdom), en sjelden genetisk lidelse, hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan
fjerne det ordentligt.

Dolol indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder 214 mg (9,3 mmol) natrium (hoved komponent af
madlavnings-/bordsalt) pr. dosis. Dette svarer til 10,7 % af den anbefalede maximale daglige
indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sddan skal du tage Dolol

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

Tag altid Dolol nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Brusetabletten opleses i et glas vand.
Den sadvanlige dosis er:

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

Brug til bern
Born under 15 ar mé kun fa Dolol 50 mg, brusetabletter efter aftale med leegen.

ZEldre

Hos @ldre patienter (over 75 ér) kan udskillelsen af tramadol vere forsinket. Hvis dette gaelder for
dig, kan din leege anbefale forleengelse af doseringsintervallet.

Det er normalt ikke nedvendigt at @ndre dosis. Folg laegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan veere nadvendigt at reducere dosis. Folg leegens anvisning.

Alvorlig lever- eller nyresygdom (insufficiens)/dialysepatienter
Patienter med alvorlig lever- og/eller nyreinsufficiens ber ikke tage Dolol. Hvis du har mild eller
moderat nedsat lever- eller nyrefunktion, kan din leege anbefale forlaengelse af doseringsintervallet.”

Hvis du har taget for mange Dolol
Kontakt legen, akutmodtagelsen eller apotekspersonalet, hvis du har taget flere Dolol, end der stéar
her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas. Tag pakningen med.



Tegn pé overdosering af Dolol er meget sma pupiller, opkastning, kramper, kredslebsforstyrrelser
og bevidsthedsforstyrrelser herunder koma (dyb bevidstleshed), slovhed, dndedratsbesvar herunder
andedraetsstop, hurtig puls, forhgjet blodtryk, kollaps og vaeske i lungerne (lungeadem).

Hvis du har glemt at tage Dolol

Har du glemt en dosis, s tag den sa snart du kommer 1 tanke om det. Hvis du snart skal tage den
naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Dolol

Du m4 ikke stoppe pludseligt med at tage dette legemiddel, medmindre leegen har bedt dig om det.
Hvis du ensker at stoppe med at tage leegemidlet, skal du ferst tale med leegen om det, is@r hvis du
har taget det i lang tid. Lagen vil fortelle dig, hvornar og hvordan du skal stoppe med at tage det,
og det kan veare at du skal reducere dosis gradvist for at mindske risikoen for, at udvikle
ungdvendige bivirkninger (abstinenssymptomer).

Generelt vil der ikke vare nogen eftervirkninger, nér behandlingen med Dolol opherer. Alligevel
kan der 1 sjeldne tilfelde vaere personer, der foler sig utilpas, ndr de stopper behandlingen med
Dolol. Hvis du oplever symptomer som hallucinationer, ophidselse, angst, nervesitet, svaert ved at
sove, svedeture, unormal stigning 1 muskelaktiviteten, rysten, smerter, mave- og tarmforstyrrelser
og gasehud efter at behandlingen med Dolol er ophert, skal du kontakte din leege.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Ring 112 eller sog omgédende laege eller akutmodtagelsen ved tegn pa alvorlige bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10 personer):
Ikke alvorlige: Kvalme, diaré, svimmelhed, sovnighed, trethed og hovedpine.

Almindelige bivirkninger (kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Ikke alvorlige: Forstoppelse, opkastning, eget svedtendens, mundterhed, vandladningsbesveer,
ogede muskelspendinger og udvidelse af blodkarrene.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

Ikke alvorlige: Pavirkning af hjertet og kredslebet med hjertebanken, hurtig puls og svimmelhed,
nar du rejser dig pa grund af for lavt blodtryk (specielt hos fysisk stressede personer), mavegener i
form af luft i maven, hudreaktion for eksempel kloe, redme eller naeldefeber.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

Alvorlige: Ufrivillige bevagelser, rysten og epilepsilignende kramper, pludseligt hududslat,
andedratsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer) pa grund af overfelsomhed
(anafylaktisk reaktion).

Ikke alvorlige: Sloret syn, @ndret appetit, smerter og svien ved vandladning, sevnforstyrrelser,
mareridt, forvirring, hallucinationer, athangighed efter lengere tids brug.



Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

Alvorlige: Iltmangel i hjertet, eventuelt med brystsmerter, svaekket vejrtrekning, bldfarvning af
leeber og negle og eventuelt &ndened, hurtig, rallende vejrtreekning, smerter eller ubehag i brystet
samt hoste med skummende eventuelt blodigt opspyt pa grund af vand i lungerne, blaereformet
udslat og betendelse 1 huden, iser pd haender og fedder samt 1 og omkring munden ledsaget af
feber, kraftig afskalning og afstedning af huden.

Ikke alvorlige: Forhgjet blodtryk, usikre bevagelser, smagsforstyrrelser, hikke, rastlashed, angst,
nervesitet, sovnleshed, humersvingninger med depression og selvmordstanker, @ndret
mentaltilstand (serotonin syndrom), rastleshed, ukoordinerede og ukontrollerede bevagelser,
ukontrollerbare spjettende muskler, kulderystelser, diaré og feber.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt
Hypoglykaemi (lavt blodsukker)

Der er rapporteret om fa tilfelde af forhgjede levertal.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogséd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget 1 denne indlaegsseddel. Du eller dine péarerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til

Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperatur.
Brug ikke Dolol efter den udlegbsdato, der star pa pakningen.

Sperg pd apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Dolol 50 mg brusetabletter indeholder

- Aktivt stof: Tramadolhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, macrogol 6000, natriumcarbonat (E 500),
natriumhydrogencarbonat (E 500), natriumsulfat (E 514), povidon (E 1201), simethicon-
emulsion og citronsyre (E 300).

Sedestoffer: Aspartam (E 951) og natriumcyclamat (E 952).
Smagsstoffer: Orangearoma.
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Udseende og pakningssterrelser
Dolol er en rund, hvid tablet.
Dolol fés i1 pakninger a 30 stk. (2 ror a 15 stk).

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Dybendal Alle 10

DK-2630 Taastrup

Fremstiller

Losan Pharma GmbH
Otto-Hahnstrasse 13

79395 Neuenburg, Tyskland

Denne indlzegsseddel blev senest eendret januar 2019



