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Tradolan®

Injektionsvaeske, oplesning 50 mg/ml

Leegemiddelform:
Injektionsvaeske, oplasning

Deklaration:

1 ml (50 mg) indeholder som virksomt stof tramadolhydro-
chlorid 50 mg. Natriumacetat og vand til injektionsvaeske
er tilsat som hjaelpestoffer.

Virkemade:

Tradolan er et morfinlignende middel, som virker smerte-
lindrende ved at pavirke de celler i hjernen, som regulerer
smertefornemmelsen.

Registreringsindehaver:
Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 8502 Lannach, @strig

Markedsferes af:
Nordic Drugs Danmark, Gl. Kongevej 135 B, mezz, tv.,
1850 Frederiksberg C

Anvendelsesomrade:
Tradolan anvendes ved middelstaerke til staerke smerter.

Tilstande hvor laegemidlet ikke ma anvendes:
Tradolan ma ikke anvendes, hvis man er overfglsom overfor
indholdsstofferne. Tradolan ma ikke anvendes samtidig
med behandling med MAO-haemmere (midler mod
depression). Tradolan mé ikke anvendes ved akut forgift-
ning med alkohol, sovemidler, andre smertestillende midler
og nervemedicin.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende
brug af Tradolan:

Tradolan skal anvendes med seerlig forsigtighed, ved stor
folsomhed overfor opiater, ved medicin-afhaengighed, ved
bevidsthedsforstyrrelser af ukendt arsag, ved nedsat ande-
draetsfunktion og ved tilstande med @get tryk i hjernen.

Patienter som har tendes til stofmisbrug eller laegemiddel-
afhangighed, ma kun behandles kortvaridt med Tradolan
og da under taet overvagning. Hvis sygdommen er af en
sadan natur og sveerhedsgrad, at det er ngdvendig med
lzengere behandling, skal patienten kontrolleres omhygge-
ligt og regelmaessigt. Midlertidige behandlingsfrie perioder
kan evt. indskydes, for at bedemme behovet for fortsat
behandling.

Ved behandling af patienter med risiko for kramper
stammende fra hjernen ber omhyggelig overvagning
foretages.

Laengere tids behandling med Tradolan kan fare til
afhaengighed og preeparatet skal derfor ikke anvendes
lengere end hgjst ngdvendigt.

Forsigtighed ved samtidig indtagelse af andre
lzegemidler:

En gensidig forsteerkning af virkningen pa central-nerve-
systemet kan forventes, nar Tradolan anvendes sammen
med andre stoffer, der har effekt pa central-nervesystemet.
Tradolan kombineret med f.eks. et beroligende middel kan
forventes at have en gunstig virkning pa felelsen af smerte.
Samtidig eller forudgaende indgift af karbamazepin kan
resultere i en nedgang i den smertestillende effekt og
forkorte virkningsvarigheden. Tradolan’s effekt aendres
ikke ved samtidig eller forudgaende indtagelse af cimetidin.
Enkelte anfald af kramper er observeret ved samtidig
behandling med neuroleptika (midler mod psykoser, angst
0g uro).

Graviditet og amning:

Erfaringsgrundlaget er ringe. Ber derfor sa vidt muligt ikke
anvendes. Radfer Dem altid med laegen for anvendelse af
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Tradolan i graviditeten. Kronisk behandling ber undgas
under hele graviditeten, da dette kan fere til abstinens-
symptomer hos det nyfgdte barn.

Tradolan gar over i modermaelken, men pavirker sand-
synligvis ikke det ammende barn. Radfgr Dem altid med
leegen ved brug af Tradolan i amme-perioden.

Trafikfarlighed:

Ved behandling med Tradolan kan reaktionsevnen
nedszettes. Dette ber tages i betragtning, nar sarlig
opmaerksomhed kraeves, f.eks. ved bilkarsel eller maskin-
betjening.

Dosering:

Dosis bestemmes af laegen, som tilpasser den individuelt
til Dem.

Saedvanlig dosis for voksne og bern over 14 ar:

1-2 ml (50-100 mg) hejst 4 gange daglig.

Dggndoser pa 400 mg tramadolhydrochlorid er saedvan-

ligvis tilstraekkeligt. Hajere degndoser anvendes dog ved

behandling af svaere smerter som f.eks. ved smerter efter
operation.

Dosis for barn over 1 ar:

1-2 mg/kg legemsvaegt hgjst 4 gange daglig.
For barn over 1 ar er degndoser pa 4-8 mg/kg
legemsvaegt som regel tilstreekkeligt.

Handtering og indtagelse:
Tradolan kan indsprgjtes pa 4 mader:
- Intravengst (iv., d.v.s. i blodarene),

— intramuskuleert (im., d.v.s. i musklerne),
- subcutant (sc., d.v.s. under huden), samt

- ved infusion (d.v.s. fortyndet i infusionsvaeske
indgivet gennem drop).

Tradolan iv. skal indsprajtes langsomt.

Forholdsregler i tilfelde af overdosering:
Symptomerne pa tramadol-forgiftning er de samme som
for andre centralt virkende smertestillende midler (opiater).
Disse er frem for alt pupilformindskning, opkastning,
kredslgbs-kollaps, koma, kramper og tilstande fra nedsat
andedreet til lammelse af andedraetsfunktionen.

Behandling: Kontakt laegen. Ved indgift af for stor
mengde leegemiddel gennem munden, kan indtagelse af
braekmiddel eller maveskylning anvendes. Som modagift til
nedsat andedraet kan gives naloxon.

Bivirkninger:

Kvalme, opkastning, forstoppelse, luft i maven og gener i
mave/tarmkanalen.

Hovedpine, svimmelhed, muskelsvaghed, traethed, desig-
hed og humgrforandringer, bevidsthedsfremmedgerelse,
appetitforandringer, nedsat vandladning, falelse af eufori.
Svedudbrud, mundtgrhed og redmen af huden.
Hjertebanken, @get hjertefrekvens, kollaps-tendens,
kredslabs-kollaps.

Opstar der bivirkninger, der ikke er naevnt her, kontaktes
legen.

Opbevaring:

Ingen seerlige opbevaringsbetingelser.

Udlgbsdato:

Se datostempling pa emballagen. Ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen. Den anfgrte maned betyder, at udlgbs-
datoen er den sidste dag i denne mdned.

Dato for seneste revision af indlaegssedlen:
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DRUGS

Tradolan®

Stungulyf, lausn 50 mg/ml

Lyfjaform:

Stungulyf, lausn

Innihaldslysing:

1 ml (50 mg) inniheldur virka efnid tramadolklorid 50 mg.
Hjalparefni eru natriumasetat og vatn fyrir stungulyf.

Verkunarhattur:

Tradolan er lyf, sem likist morfini. Pad hefur verkjastillandi
verkun med pvi ad hafa ahrif & paer heilafrumur, sem
stjérna verkjaskynjun.

Handhafi markadsleyfis:

Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., 8502 Lannach,
Austurriki.

Markadssetningu annast:
Em Nordic Drugs Danmark, Gl. Kongevej 135 B, mezz, t.v,
1850 Frederiksberg C, Danmérk

B Umbod & islandi:
mmmm Vistor hf., Hérgatuni 2, 210 Gardabee.

BN Notkunarsvid:
E— Tradplan er notad vid medalsvaesnum og sveesnum
verkjum.

Hvenzer a ekki ad nota lyfio?

Peir sem hafa ofngemi fyrir innihaldsefnum Tradolan
eiga ekki ad nota pad.

Tradolan ma ekki nota samtimis medferd med MAO-
hemlum (lyf vid punglyndi). Tradolan ma ekki nota vid
bradum eitrunum af véldum &fengis, svefnlyfja, annarra
verkjastillandi lyfja og taugasjukdémalyfja.

Sérstok advorun og varudarreglur i tengslum vid
notkun Tradolan:

Tradolan & ad nota med ytrustu varid pegar mikid
naemi er fyrir dpiétum, pegar um lyfjamisnotkun er ad
raeda, vid truflanir & medvitund an pekktrar orsakar, vid
skerta 6ndun og pegar aukinn prystingur er & heila.
Sjuklinga sem hafa tilhneigingu til fikniefnaneyslu eda
lyffamisnotkunar & einungis ad medhéndla med
Tradolan i skamman tima og pa undir stréngu eftirliti.
Ef sjukddmur er pess edlis og pad alvarlegur ad lang-
timamedferd er naudsynleg a ad fylgjast naid og
reglulega med sjuklingi. Hugsanlegt er ad gera hlé &
medferd um tima til ad meta porf & aframhaldandi
medferd.

Fylgjast parf vel med sjuklingum sem heettir til ad fa
krampa. Langtimamedferd med Tradolan getur leitt til
avana og fiknar og pvi a ekki ad nota lyfid lengur en
bradnaudsynlegt er.

Notkun annarra lyfja:

Buiast ma vid gagnkvaemri aukinni verkun & midtauga-
kerfid ef Tradolan er gefid med 68rum efnum, sem
verka & midtaugakerfid. Ef Tradolan er gefid med t.d.
réandi lyfium ma buast vid betri verkjastillandi ahrifum.
Ef karbamazepin er gefid samtimis eda adur getur
dregid ur verkjastillandi ahrifum lyfsins og verkunar-
lengd getur styst.

Cimetidin gefid samtimis eda adur hefur ekki ahrif &
Tradolan. Einstaka sinnum hafa krampar sést vid
samtimis notkun sterkra gedlyfja (lyf vid gedveiki, kvida
0g 6roa).

Medganga og brjostagjof:

Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins & medgdngu og
pvi & helst ekki ad nota pad. Leitid alltaf rada hja leekni,
adur en Tradolan er notad & medgdngu. Fordast a
langtimanotkun allan medgéngutimann par sem han
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geeti leitt til frahvarfseinkenna hja nyfeeddu barni.
Tradolan berst i briéstamjolk en ¢liklegt ad pad hafi
ahrif & barnid. Leitid alltaf rada hja leekni ef nota &
Tradolan medan & brjéstagjof stendur.

Akstur og notkun véla:

Tradolan getur dregid ur vidbragdsflyti. Pad verdur ad
hafa i huga pegar einbeitingar er porf, t.d. vid akstur
bifreida og notkun véla.

Skammtar:
Laeknirinn akvedur skammta, sem eru einstaklings-
bundnir.

Venjulegur skammtur handa fulloronum og bérnum
eldrien 14 dra:
1-2 ml (50-100 mg) mest fjérum sinnum & dag.

Oftast er nzegilegt ad gefa 400 mg af tramaddlkiorioi a
solarhring. Steerri sélarhringsskammtar eru pé notadir
vid medferd & sveesnum verkjum og vid verkjum eftir
skurdadgerdir.

Skammtur handa bérnum eldri en eins ars:

1-2 mg/kg likamspunga mest fjérum sinnum & dag.

4-8 mg/kg likamspunga & sélarhring naegir oftast handa
bérnum eldri en eins ars.

Leidbeiningar um medferd og téku lyfsins:
Tradolan mé gefa & 4 mismunandi mata:

— i 2 (iv; p.e. i blaeed).

—{ voova (im).

— Undir htd (sc) eda

—sem innrennsli (p.e. eftir pynningu i innrennslislyf

og gefid i dreypi).

Ef Tradolan er gefid i 220 4 ad gefa pad haegt.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur:
Einkenni tramaddleitrunar eru hin sému og eftir dnnur
verkjastillandi lyf sem verka a midtaugakerfid (6pi6t).
Pau eru fyrst og fremst prenging & ljésopi, uppkost,
blédrasartruflanir, medvitundarleysi, krampar og allt fra
éndunarslaevingu til dndunarlémunar.

Medferd: Leita skal leknis. Pegar of mikid af lyfinu
hefur verid tekid inn ma gefa uppsélulyf og beita
magaskolun. Sem andefni vid skerta d5ndun ma gefa
naloxoén.

Aukaverkanir:

Ogleéi, uppkdst, haegdatregda, upppemba og 6paegindi
fra meltingarfaerum. Héfudverkur, svimi, mattleysi,
preyta, drungi og breytingar & skaphéfn, medvitundar-
brengl, breytingar & matarlyst, minnkud pvaglat og
vellidunartilfinning. Svitakdf, munnpurrkur og hudrodi.
Hjartslattarénot, aukinn hjartslattur, yfirlidatilhneiging,
blédrasartruflanir.

Leita skal til laeknis ef fram koma aukaverkanir sem
ekki eru nefndar hér.

Geymsluskilyrdi:

Engin sérstok fyrirmaeli um geymslu.

Fyrning:

Sja dagsetningu @ umbudunum. Ekki ma nota lyfid eftir
fyrningardagsetninguna. Fyrningardagsetning er sidasti
dagur manadarins sem par kemur fram.

Sidasta endurskodun fylgisedilsins:
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