INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Dolatramyl 100 mg, 150 mg og 200 mg depottabletter
tramadolhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Legen har ordineret Dolatramy!l til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Dolatramyl
Sadan skal du tage Dolatramyl

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Dolatramyl indeholder det aktive stof tramadolhydrochlorid. Tramadolhydrochlorid er et smertestillende
leegemiddel, der tilhgrer en gruppe smertestillende medicin, som virker i centralnervesystemet. Det
smertelindrer ved at pavirke bestemte nerveceller i rygmarven og i hjernen.

Dolatramyl anvendes til behandling af moderate til steerke smerter hos voksne og barn over 12 ar.

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Dolatramyl
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Dolatramyl:

- hvis du er allergisk over for tramadolhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6). En allergisk reaktion kan medfgre udslaet, klge, vejrtraekningsbesveer,
heaevelse af ansigt, leeber, hals eller tunge

- hvis du har drukket for meget alkohol, taget for meget sovemedicin, smertestillende midler eller andre
psykofarmaka (legemidler der pavirker humar og falelser)

- hvis du samtidig tager monoaminoxidase (MAQ)-heemmere (medicin der bruges til behandling af
depression eller Parkinsons sygdom) eller har taget MAO-heemmere inden for de sidste 14 dage, for
du starter med at tage Dolatramyl

- hvis du lider af epilepsi og dine anfald ikke er tilstreekkeligt kontrolleret med medicin

- som erstatning for et andet leegemiddel i forbindelse med abstinensbehandling.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Dolatramyl
- hvis du er afhangig af andre smertestillende midler (opioider)
- hvis du har forhgjet tryk i kraniet med symptomer sasom hovedpine og opkastning (kan ske efter en
skade i hovedet eller kan skyldes en hjernesygdom)



- hvis du har en bevidsthedslidelse (f.eks. hvis du faler, du er ved at besvime)

- hvis du er i chok (tegn pa chok omfatter koldsved)

- hvis du har svert ved at traekke vejret

- hvis du har tendens til epilepsi eller anfald, da risikoen for anfald kan gges

- hvis du lider af en lever- eller nyresygdom

- hvis du har depression og far antidepressiva, da nogle af dem kan interagere med tramadol (se
"Brug af anden medicin sammen med Dolatramyl”).

Hvis noget af ovenstaende geaelder for dig, skal du kontakte laegen, far du starter med at tage dette
leegemiddel.

Tramadol omdannes af et enzym i leveren. Hos nogle personer er dette enzym anderledes, og det kan
pavirke dem pa forskellig vis. Nogle personer opnar ikke tilstreekkelig smertelindring, og andre personer har
en gget risiko for at fa alvorlige bivirkninger. Hvis du far en eller flere af fglgende bivirkninger, skal du
stoppe med medicinen og straks sgge leegehjeelp: langsom eller overfladisk vejrtraeekning, forvirring,
sgvnighed, sma pupiller, kvalme eller opkastning, forstoppelse, manglende appetit.

Der er en 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™).

Sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser

Dolatramyl kan forarsage sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser sésom sgvnapng (pauser i
vejrtreekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoxaemi (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 laegen, hvis du eller en anden observerer disse
symptomer. Din lege kan overveje at nedsztte din dosis.

Under behandlingen
Der er set epileptiske anfald hos patienter, der tager tramadol ved den anbefalede dosis. Risikoen kan vare
forhgjet, nar doser overstiger den anbefalede maksimale, daglige dosis (400 mg).

Ver opmarksom pa, at Dolatramyl kan fare til bade fysisk og psykisk afhaengighed. Hvis du tager
Dolatramyl i en leengere periode, kan du fa sverere ved at marke virkningen, sa det er ngdvendigt for dig at
tage en hgjere dosis (udvikling af tolerance). For patienter, der er i risiko for at udvikle afhangighed eller
som er afhangige af legemidler, ma behandling med dette laegemiddel kun forega i korte perioder og under
teet overvagning. Forteel leegen hvis noget af ovenstaende opstar under behandling med Dolatramyl, eller
hvis du tidligere har oplevet det.

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

Bgrn og unge

Brug til bgrn med vejrtreekningsproblemer

Tramadol bar ikke anvendes til barn med vejrtraekningsproblemer, da symptomerne pa tramadol-forgiftning
kan veere mere alvorlige hos disse barn.

Brug af anden medicin sammen med Dolatramyl
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

= Tag ikke Dolatramyl samtidig med MAO-ha&mmere samt 14 dage fer og efter du har taget MAO-
heemmere (f.eks. moclobemid eller phenelzin til behandling af depression, selegilin til behandling af
Parkinsons sygdom).



Den smertelindrende virkning af Dolatramyl kan mindskes og varigheden af effekten kan blive forkortet,
hvis du tager medicin som:

= Carbamazepin (til behandling af epilepsi)

= Andre opioider (buprenorphin, nalbuphin eller pentazocin (smertestillende lsegemidler))

= Ondansetron (kvalmestillende legemiddel).

Risikoen for bivirkninger stiger,

= hvis du samtidig tager beroligende medicin, sovemedicin eller andre smertestillende leegemidler sasom
morfin og codein (ogsa hostestillende medicin), og hvis du drikker alkohol, mens du tager dette
legemiddel. Du kan fgle dig mere dgsig eller have felelsen af, at du vil besvime. Hvis dette sker, skal
du tale med din lege.

= hvis du tager medicin, der kan give kramper (anfald), sdsom visse antidepressiva (f.eks. selektive
serotoningenoptagshaemmere (SSRI), serotonin/noradrenalin-genoptagsheemmere (SNRI-preeparater),
tricykliske antidepressive midler) eller antipsykotika. Risikoen for at fa et anfald kan gges, hvis du tager
Dolatramyl pa samme tid. Din leege vil fortelle, dig, hvorvidt Dolatramyl er egnet til dig.

= hvis du tager visse antidepressiva (f.eks. selektive serotoningenoptagshaemmere (SSRI),
serotonin/noradrenalin-genoptagshemmere (SNRI-praeparater), tricykliske antidepressive midler eller
mirtazapin). Dolatramyl kan interagere med disse leegemidler, og du kan fa serotoninsyndrom (se afsnit
4 "Bivirkninger").

= hvis du tager blodfortyndende medicin af coumarintypen, f.eks. warfarin sammen med dette
leegemiddel. Virkningen af disse l&egemidler kan blive pavirket, og der kan opsta blgdning.

Samtidig brug af Dolatramy| og beroligende medicin som f.eks. benzodiazepiner eller lignende medicin
gger risikoen for dgsighed, vejrtreekningsbesveer (respirationsdepression), koma og kan veere livsfarligt.
Derfor bar du ikke bruge denne type medicin samtidig med Dolatramyl, medmindre der ikke er andre
behandlingsmuligheder.

Hvis din leege imidlertid har ordineret Dolatramyl sammen med beroligende medicin, bar leegen begreense
din dosis og varighed af behandlingen.

Det er vigtigt, at du forteeller leegen, om alle de typer beroligende medicin du eventuelt tager, og du skal
sgrge for ngje at falge den dosis, leegen har anvist. Det kan veere en hjeelp at fortaelle familie og venner, at de
skal vaere opmarksomme pa ovenstaende symptomer. Kontakt leegen, hvis du far nogen af disse
symptomer.

Brug af Dolatramyl sammen med mad, drikke og alkohol
Drik ikke alkohol, mens du er i behandling med Dolatramyl, da virkningen af leegemidlet kan blive
forstaerket. Mad pavirker ikke effekten af Dolatramyl.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din lzge eller apoteket til rads, far du tager dette legemiddel. Der er begraenset information om
sikkerheden ved brug af Dolatramy! under graviditet. Du ma derfor ikke tage Dolatramyl, hvis du er gravid.
Langtidsbehandling under graviditet kan medfare abstinenssymptomer hos nyfedte.

Tramadol udskilles i modermealk. Derfor bgr du ikke tage Dolatramyl mere end en enkelt gang i
ammeperioden. Hvis du har brug for at tage Dolatramyl mere end en gang, skal du stoppe med at amme.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Dolatramyl virker slgvende, og at det
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Dolatramyl kan forarsage dgsighed, svimmelhed og slaret syn og kan dermed forringe din reaktionsevne.
Hvis du faler, at din reaktionsevne er pavirket, skal du ikke kare bil eller andre karetgjer, eller bruge
elektrisk veerktgj eller betjene maskiner.



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

3. Sadan skal du tage Dolatramyl

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

Dosis skal tilpasses intensiteten af din smerte og din individuelle smertefalsomhed. Generelt skal du have
den laveste dosis, der afhjeelper smerten.

Huvis ikke din lzege har angivet andet, er den anbefalede dosis:

Voksne og bgrn over 12 ar
Dolatramyl 100 mg: 1 tablet (100 mg tramadolhydrochlorid) 2 gange daglig, helst morgen og aften.

Huvis dette ikke er tilstreekkeligt til at lindre smerterne, kan dosis ages til:

Dolatramyl 150 mg: 1 tablet (150 mg tramadolhydrochlorid) 2 gange daglig, helst morgen og aften
eller

Dolatramyl 200 mg: 1 tablet (200 mg tramadolhydrochlorid) 2 gange daglig, morgen og aften.

Din lzege kan foreskrive en anden, mere passende dosis af Dolatramyl, hvis ngdvendigt.
Tag ikke mere end 400 mg tramadolhydrochlorid pr. dag, medmindre din laege specifikt har foreskrevet det.

Brug til bgrn
Brug af Dolatramy! frarades til bgrn under 12 ar.

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

Alvorlig lever- eller nyresygdom (nedsat funktion) /dialysepatienter
Patienter med alvorligt nedsat lever- og/eller nyrefunktion bgr ikke tage Dolatramyl. Hvis du har mild eller
moderat nedsat lever- eller nyrefunktion, kan din leege anbefale forleengelse af dosisintervallet.

Indgivelsesmade
Du skal sluge tabletterne hele sammen med et glas vand, helst om morgenen og aftenen. Du ma ikke
knaekke, tygge eller knuse dem. Du kan tage tabletterne med eller uden mad.

Varighed af behandlingen

Din leege vil forteelle dig, hvor leenge du skal tage Dolatramyl. Dette afhaenger af, hvad smerten skyldes. Du
ma ikke tage Dolatramyl leengere end hgjst ngdvendigt. Hvis du har brug for behandling i en leengere
periode, vil legen med jeevne mellemrum vurdere om du kan fortsatte behandlingen med Dolatramyl og
ved hvilken dosis. Det kan vare ngdvendigt med pauser i behandlingen. Hvis du faler, at denne medicin
virker for kraftigt eller for svagt, skal du kontakte leegen eller apotekspersonalet.

Hvis du har taget for meget Dolatramyl

Hvis du (eller en anden) har taget for mange Dolatramyl tabletter, skal du straks sgge laege eller tage til
naermeste skadestue. Du kan fale dig utilpas, fa sma pupiller, fgle dig svimmel pga. fald i blodtrykket, miste
bevidstheden eller ga i koma, fa krampeanfald og andedraetsbesvar, som kan vere alvorlig.

Hvis du har glemt at tage Dolatramyl
Hvis du glemmer en dosis, er det sandsynligt, at smerten vil opsta igen. Tag din dosis, sa snart du kommer i
tanke om det, medmindre det snart er tid til den naste dosis.



Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Dolatramyl

Du ma ikke pludseligt stoppe med at tage dette leegemiddel, medmindre din leege har bedt dig om det. Hvis
du gnsker at stoppe med at tage din medicin, skal du farst tale med laegen, isar hvis du har taget medicinen i
leengere tid. Leaegen vil radgive dig om, hvornar og hvordan du skal stoppe behandlingen. Det kan veere, at
din dosis skal nedszttes gradvist for at mindske risikoen for bivirkninger (abstinenssymptomer).

Hvis du afbryder eller stopper behandling med denne medicin for tidligt, vil smerten sandsynligvis vende
tilbage. Tal med din leege, hvis du gnsker at stoppe behandlingen pa grund af ubehagelige bivirkninger.

Generelt vil der ikke veere nogen eftervirkninger, nar behandlingen med Dolatramyl er afsluttet. Men i
sjeldne tilfeelde kan folk, der har taget Dolatramy! i nogen tid, fale sig utilpasse, hvis de pludselig stopper
behandlingen. De kan vere hyperaktive, have sveert ved at sove og have mave- eller tarmproblemer.

Meget fa mennesker kan opleve forvirring, panikanfald, vrangforestillinger om forfglgelse (paranoia),
hallucinationer, endret opfattelse af virkeligheden (derealisation) eller fglelse af identitetstab
(depersonalisering). De kan opleve en udsaedvanlig felelse af klge, prikken og falelseslgshed samt ringen
for grerne (tinnitus).

Hvis du oplever nogen af disse ting efter at vere stoppet med Dolatramyl-behandlingen, skal du kontakte
din laege.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks din lzege eller neermeste skadestue, hvis du oplever noget af fglgende:

Sjaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):
allergiske reaktioner f.eks. vejrtraekningsbesveer, hvaesende vejrtreekning eller haevelse i huden

- haevelse af ansigt, tunge og/eller hals og/eller besveaer med at synke eller nzeldefeber sammen med
vejrtreekningsbesveer

- chok/pludselige kredslagbsforstyrrelser

- krampeanfald.

Andre bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
- svimmelhed

- kvalme.

Almlndellg (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
hovedpine, dasighed

- opkastning, forstoppelse, mundtgrhed

- treethed

- svedeture.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
pavirkning af hjertet og blodcirkulationen (hjertebanken hurtig puls, felelse af at skulle
besvime eller kollapse). Disse bivirkninger opstar sarligt hos staende patienter eller hos
patienter, der belastes fysisk

- trang til at kaste op, maveproblemer (f.eks. en fglelse af trykken i maven, oppustethed),
diarré

- hudreaktioner (f.eks. klge, udslat).

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):



- langsom puls, forhgjet blodtryk

- langsom vejrtreekning eller stakandethed (dyspng)

- appetitforandringer, useedvanlig fornemmelse (f.eks. klge, prikken og falelseslgshed), rysten

- muskeltreekninger, svage muskler, ukontrollerbare bevagelser

- besvimelse (synkope)

- taleforstyrrelser

- slgret syn, sma (sammentrukne) pupiller, udvidede pupiller

- vanskelighed eller smerter ved vandladning, mindre mangde urin end normalt

- hallucinationer (ser, faler eller harer ting, der ikke er virkelige), forvirring, sgvnforstyrrelser,
angst, e&ndret humgr og opmarksomhedsniveau (delirium) og mareridt.

Psykologiske pavirkninger kan forekomme efter behandling med Dolatramyl. Disse varierer i intensitet og
type (afheengig af patientens personlighed, behandlingsvarighed). Disse omfatter humgraendringer (normalt
gleede, lejlighedsvis irritabilitet), endret aktivitetsniveau (som regel nedsat, men til tider gget aktivitet) og
en falelse af at vaere mindre til stede og have vanskeligere ved at treeffe beslutninger, der kan fare til
fejlbedgmmelser. Afhaengighed kan forekomme.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede):

svimmelhed eller fglelsen af at altlng drejer rundt (balanceproblemer (vertigo))
- rgdmen i ansigtet og andre steder pa huden
- gget mengde leverenzymer

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):
lavt blodsukker (hypoglykaemi)

- forvaerring af astma, men det er ikke slaet fast, om det skyldes tramadolhydrochlorid

- hikke

- 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, ufrivillige treekninger, 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 Dolatramyl”).

Der kan forekomme langsom vejrtraekning, hvis den anbefalede dosis overskrides, eller hvis der samtidig
tages andre leegemidler, som undertrykker hjernens funktion.

Hvis behandlingen stoppes eller stoppes pludseligt, kan der forekomme abstinenslignende symptomer (se
”Hvis du holder op med at tage Dolatramyl™).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlzegsseddel. Du eller dine péargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige opbevaringsbetingelser.



Brug ikke leegemidlet, hvis du kan se, at tabletterne &ndrer farve eller viser tegn pa nedbrydning og tal med
apotekspersonalet, der vil fortalle dig, hvad du skal gere.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dolatramyl indeholder:

- Aktivt stof: tramadol (som hydrochlorid). Hver depottablet indeholder 100 mg, 150 mg eller 200 mg
af det aktive stof.

- @vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, vandfri, kolloid silica,
magnesiumstearat.

- Tabletovertreek: Hypromellose, lactosemonohydrat, talcum, macrogol, propylenglycol, titandioxid.
Dolatramyl 150 mg og 200 mg depottabletter indeholder ogsa rad jernoxid (E172) og lake quinolin
gult (E104). Dolatramyl 150 mg depottabletter indeholder ydermere brun jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser
Dolatramyl 100 mg depottabletter: Hvide til rahvide, runde filmovertrukne tabletter preeget med "M” pa den
ene side og "TM1” pa den anden side.

Dolatramyl 150 mg depottabletter: Lysorange, ovale filmovertrukne tabletter praeget med "M” pa den ene
side og "TM2” pa den anden side.

Dolatramyl 200 mg depottabletter: Orangebrune, kapselformede filmovertrukne tabletter preeget med ”"M”
pa den ene side og "TM3” pa den anden side.

Dolatramyl fas i:
- blisterpakning i kartonaske med 10, 20, 20x1, 28, 30, 50, 56, 60, 60x1, 90 og 100 depottabletter.
- HDPE-beholder med bgrnesikret polypropylenlag indeholdende 100 depottabletter.
- HDPE-beholder med skruelag af polypropylen indeholdende 500 eller 1000 depottabletter
(doseringsbeholder).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Tel: +46 (0) 8 555 227 50

E-mail: inform@mylan.se

Repraesentant
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup

Fremstiller

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin

Irland


mailto:inform@mylan.se

eller

Mylan Hungary Kft.,
H-2900, Koméarom,
Mylan utca 1,
Ungarn

Denne indlaegsseddel blev senest eendret juli 2022.
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