Dolol® Retard UNO 100 mg, 150 mg og 200 mg, harde depotkapsler
Tramadolhydrochlorid

Lees denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Spearg laegen eller pa apoteket hvis der er mere, du vil vide.

Leegen har ordineret Dolol® Retard UNO til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for dem, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

Tal med laegen eller apoteket hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen
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Dolol® Retard UNOs virkning og hvad du skal bruge det til

Tramadol er det virksomme stof i Dolol® Retard UNO. Det tilharer den smertestillende
laegemiddelgruppe opioider, der pavirker centralnervesystemet. Det lindrer smerte ved at
pavirke bestemte nerveceller i rygmarv og hjerne.

Dolol® Retard UNO bruges til behandling af moderate til steerke smerter.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid lsegens anvisning.

2.

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Dolol® Retard UNO

Dolol® Retard UNO bgr kun anvendes til voksne og bgrn over 12 &r.

Tag ikke Dolol® Retard UNO

hvis du er overfglsom over for tramadolhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer
hvis du tager eller inden for de sidste 14 dage har taget medicin mod depression (af
typen MAO-haammere)

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

hvis du har ukontrolleret epilepsi

hvis du har sveert nedsat leverfunktion

som erstatning ved medicinafvaenning

Veer ekstra forsigtig med at tage Dolol® Retard UNO hvis du

har mistanke om, at du er afhaengig af anden smertestillende medicin (opioider)
lider af bevidsthedsforstyrrelse (hvis du har en fornemmelse af, at du er ved at
besvime)

er i en chok-tilstand (et tegn pa dette kan veere koldsved)



har forhgijet tryk i hjernen (eventuel efter hovedlaesion eller hjernesygdom)
har vejrtraekningsbesveaer

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

- lider af en lever- eller nyresygdom

| disse tilfeelde bar du tale med din leege inden du tager medicinen.

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

Vaer opmaerksom pé& at Dolol® Retard UNO kan medfgre psykisk og fysisk afhaengighed.
Hvis Dolol® Retard UNO tages over en lzengere periode, kan virkningen nedseettes, s
stgrre doser kan veere ngdvendige (toleransudvikling). Personer, der har tendens til
medicinmisbrug eller som er afheengige af medicin, bar kun f& Dolol® Retard UNO i en
kortere periode og under ngje kontrol.

Fortael din lzege hvis du oplever ovenstédende under din behandling med Dolol® Retard
UNO, eller hvis du har oplevet det tidligere i livet.

Brug sammen med anden medicin

Forteel altid leegen eller apoteket hvis du bruger eller for nylig har brugt anden medicin. Det
geelder ogsa medicin, som ikke er pa recept, medicin kabt i udlandet, naturlaegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Dolol® Retard UNO ma ikke tages sammen med medicin mod depression (af typen MAO-
haemmere).

Den smertestillende virkning og varighed af Dolol® Retard UNO kan blive mindsket, hvis
du tager medicin, der indeholder:

e medicin mod epilepsi (carbamazepin)

e smertestillende medicin (pentazocin, nalbuphine, buprenorphin)

e medicin mod kvalme (ondansetron)

Din lzege vil forteelle dig, om du mé tage Dolol® Retard UNO og i hvilken dosis.

Risikoen for bivirkninger stiger, hvis du samtidig tager:

e beroligende medicin, sovemedicin, anden smertestillende medicin f.eks. morphin eller
codein (ogsa som hostemiddel) eller indtager alkohol. Dette har en haammende effekt
pa centralnervesystemet, og du kan derfor fgle dig mere s@vnig, eller fgle at du er ved
at besvime. Tal med laegen hvis du oplever dette.

¢ medicin, som kan medfgre kramper (anfald), f.eks. medicin mod psykiske sygdomme
som depression. Risikoen for at f& et anfald kan @ges, hvis du samtidig tager Dolol®
Retard UNO. Din lzege vil afgare om Dolol® Retard UNO er egnet til dig.

e medicin mod depression (SSRI eller MAO-haemmere). Dolol® Retard UNO kan pavirke
deres virkning, og i fa tilfeelde kan man udvikle et serotoninsyndrom. Tegn pa dette
kan veere forvirring, rastlgshed, feber, svedtendens, ukoordinerede bevaegelser af
arme, ben eller gjne, ukontrollerede spjeet af muskler eller diare.



e blodfortyndende medicin (coumarin antikuagulanter f.eks. warfarin). Dette kan pavirke
blodets sammensaetning, sa der forekommer blgdninger.

Brug af Dolol® Retard UNO sammen med mad og drikke

Du m& ikke drikke alkohol under behandlingen med Dolol® Retard UNO, da medicinens
virkning kan pavirkes.

Du kan tage Dolol® Retard UNO i forbindelse med et maltid, men det er ikke nadvendigt.

Graviditet og amning
Spearg laegen eller apoteket til rads far du tager nogen form for medicin.

Du m& ikke tage Dolol® Retard UNO, nér du er gravid. Kronisk brug under graviditet kan
medfgre abstinenssymptomer hos nyfgdte.

Nar du ammer, bgr du sa vidt muligt ikke tage Dolol® Retard UNO. Spgarg din leege til rads.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma ikke kare bil, motorcykel eller cykle.
Du ma ikke arbejde med veerktgj eller maskiner

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Dolol” Retard UNO
kan virke slgvende og kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Dolol® Retard UNO
Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage DoIoI® Retard UNO

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

Dosis bar tilpasses dine smerter og din smerteteerskel. Generelt bgr den lavest mulige
smertestillende dosis tages.

Den saedvanlige dosis er:

Voksne og bgrn 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 naeste kapsel kl. 8 den falgende morgen.

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

Barn under 12 ar
Dolol® Retard UNO bgr ikke anvendes til bgrn under 12 ar.



/ldre over 75 ar
Dosisjustering kan veere ngdvendig. Tal med din laege.

Ved staerkt nedsat lever- eller nyrefunktion ma du ikke tage Dolol® Retard UNO. Hvis du
har mild til moderat nedsat lever- eller nyrefunktion, kan det veere ngdvendigt, at laegen
justerer din dosis.

Falg altid leegens anvisninger. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. Zndring
eller afslutning af behandlingen bar kun ske i samrad med laegen.

Hvor leenge skal du tage Dolol® Retard UNO

Du bgr ikke tage Dolol® Retard UNO i leengere tid end ngdvendigt. Hvis du skal behandles
over en laengere periode, vil din lsege regelmaessigt kontrollere, om du skal fortsaette
behandlingen og i hvilken dosis (evt. med pauser i behandlingen).

Tal med laegen hvis du har indtryk af, at virkningen af Dolol® Retard UNO er for stzerk eller
for svag.

Hvis du har taget for mange Dolol® Retard UNO

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket hvis du har taget flere Dolol® Retard UNO, end
der star i denne indlaegsseddel, eller flere end lzegen har foreskrevet, og du fgler dig
utilpas.

Tegn p& at du har taget for mange Dolol® Retard UNO kan veere opkastning, blodtryksfald,
hjertebanken, kollaps, besvimelse, koma, epileptiske anfald og vejrtraekningsbesveer.

Hvis du har glemt at tage Dolol® Retard UNO

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

Hvis du holder op med at tage Dolol® Retard UNO

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

Normalt vil der ikke forekomme eftervirkninger, nar behandlingen er slut. | sjeeldne tilfelde
kan nogle dog fale sig utilpasse, hvis de pludselig stopper en leengerevarende behandling.
De kan fgle sig ophidsede, bekymrede, nervgse eller oprevede. De kan veere hyperaktive,
have sgvnbesveer eller mave-tarmproblemer. Meget fa personer far panikanfald,
hallucinationer, klge, prikken, falelseslgshed eller tinnitus. Tal med lsegen hvis du oplever
dette.

4. Bivirkninger
Dolol® Retard UNO kan, som al anden medicin, give bivirkninger. Det er dog ikke alle, der
far bivirkninger.

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



Kvalme, svimmelhed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 -10 ud af 100 behandlede):
Hovedpine, dgsighed, opkastning, forstoppelse, mundtgrhed, svedtendens, udmattelse.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 1.000 behandlede):
Hjertebanken, hurtig puls, fornemmelse af at skulle besvimme eller kollapse (kan isaer
forega i oprejst stilling eller under fysisk anstrengelse), opkastningsfornemmelse,
mavebesveer (f.eks. oppustethed), diaré, hudreaktioner (f.eks. klge, udsleet).

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

Allergiske reaktioner f.eks. vejrtraekningsbesveer, hiven efter vejret, vaeskeophobning
(alvorlig), allergisk chok (alvorlig). Kontakt straks laegen hvis du far haevet ansigt, tunge
og/eller hals og/eller synkebesveer eller neeldefeber samtidig med vejrtreekningsbesveer.
Langsom puls, hgijt blodtryk, appetiteendringer, klge, prikken, falelseslgshed, rysten,
langsom vejrtraekning, epileptiske anfald, muskeltreekninger, ukoordinerede beveegelser,
forbigdende tab af bevidstheden, hallucinationer, forvirring, s@vnforstyrrelser, angst,
mareridt, slaret syn, andengd, forveerring af astma (dog er sammenhaengen til tramadol
ikke endelig afklaret), muskelsveekkelse, vandladningsbesveer, mindre urinproduktion.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Stigning i leverenzymtal.

Psykiske reaktioner kan opst& efter behandling med Dolol® Retard UNO. Intensitet og art
kan variere (alt efter personlighed og behandlingsvarighed). Det kan komme til udtryk som
humgrforandringer (for det meste hgjt humar, men af og til irritation), aendring i
aktivitetsniveau (for det meste nedsat, men af og til gget) og sendring i sanse- og
genkendelsesevne, som kan fare til fejlvurderinger.

Leengerevarende behandling med Dolol® Retard UNO har en lille risiko for at give
anledning til fysisk afheengighed. Efter endt behandling kan der opsta abstinenssymptomer
(se ”Hvis du holder op med at tage Dolol® Retard UNO”).

Forteel laegen eller pa apoteket hvis du far andre bivirkninger end dem, der star her i
indleegssedlen, saledes at bivirkningerne kan blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og
viden om bivirkninger kan blive bedre.

Forteel leegen eller pa apoteket hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er generende.
Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.

Bivirkninger, som ikke er nzevnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens
netsted www.meldenbivirkning.dk

5. S&dan opbevarer du Dolol® Retard UNO
Opbevar Dolol® Retard UNO utilgeengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke Dolol® Retard UNO efter den udlgbsdato, der st&r p& pakningen. Udlgbsdatoen
er sidste dag i naevnte maned.

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

6. Yderligere oplysninger

1 depotkapsel indeholder:

Virksomt indholdsstof: 100 mg, 150 mg eller 200 mg tramadolhydrochlorid.

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

Udseende og pakningsstgrrelser

Dolol® Retard UNO 100 mg er en lysebl& kapsel indeholdende smé, hvide kugler

Dolol® Retard UNO 150 mg er en lysebld og hvid kapsel indeholdende sma, hvide kugler
Dolol® Retard UNO 200 mg er en lysebld og gennemsigtig kapsel indeholdende sma,
hvide kugler

Dolol® Retard UNO findes i pakningsstarrelser & 10, 20, 30, 50, 60 og 100 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Nycomed Danmark ApS

Langebjerg 1

DK-4000 Roskilde

Fremstiller

SMB Technology SA

Rue du Parc Industriel 39
B-6900 Marche-en-Famenne
Belgien

Har du yderligere spgrgsmal til lsiegemidlet, er du velkommen til at kontakte Nycomed
Information pa tif. 46 77 10 10 eller e-mail info@nycomed.dk

Seneste indlaegsseddel kan ses pa www.indlaegsseddel.dk

Dette leegemiddel er godkendt i EJS under fglgende navne:
Finland: Tramium 100-150-200 mg

Belgien: Tramium 100-150-200 mg

Luxembourg: Tramium 100-150-200 mg

Tyskland: T-long 100-150-200 mg

@strig: Cromatodol 100-150-200 mg

Spanien: Dolodol 100-150-200 mg

Portugal: Tramal OD 100-150-200 mg

Frankrig: Monocrixo 100-150-200 mg

Italien: Tralodie 100-150-200 mg


http://www.indlaegsseddel.dk/

Slovenien: Tramacur 100-150-200 mg
Polen: Tramal PR 100-150-200 mg
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