INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Tramadol Alternova 100 mg, 150 mg og 200 mg depottabletter
tramadolhydrochlorid

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

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

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

- Lagen har ordineret Tramadol Alternova til dig personligt. Lad derfor vaere med at
give det til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Tramadol Alternova virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, for du begynder at tage Tramadol Alternova
Sédan skal du tage bruge Tramadol Alternova

Bivirkninger

Sddan opbevarer du Tramadol Alternova

Yderligere oplysninger

AR e

1. TRAMADOL ALTERNOVAS VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET
TIL

Tramadol Alternova er smertestillende. Tramadol Alternova nedsatter smerten ved at heemme
bestemte kemiske stoffer i centralnervesystemet (i hjernen og rygmarven).Tramadol
Alternova kan anvendes til voksne og unge over 12 ar. Det anvendes til behandling af
moderat til alvorlig smerte.

Tramadol Alternova anbefales ikke til bern under 12 ar.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE TRAMADOL
ALTERNOVA

Tag ikke Tramadol Alternova

» Hvis du er allergisk (overfalsom) over for tramadolhydrochlorid eller andre af
hjelpestofferne i Tramadol Alternova.

= Hyvis du for nylig har indtaget for meget alkohol eller har taget for mange sovetabletter,
smertestillende, opiater eller anden medicin der virker via hjernen (psykofarmaka).

= Huvis du anvender visse legemidler mod depression (sa kaldet MAO-ha&mmere), eller hvis
disse har varet anvendt i de sidste 14 dage.

= Hyvis du lider af epilepsi der ikke er under kontrol af legemidler.

= Til behandling at abstinenssymptomer hos stofmisbrugere.



Ver ekstra forsigtig med at tage Tramadol Alternova:

* Huvis du for nylig har faet en skade pa hovedet, eller oget tryk i hovedet (f.eks. efter en
ulykke)

* Hvis du lider af nyre- eller leverlidelser (se p.kt. 3: sddan skal du tage Tramadol
Alternova)

* Huvis du har &ndedratsbesvar

* Huvis du har tendens til epilepsi eller anfald/kramper, da risikoen for anfald/kramper kan
vaere oget. Anfald/slagtilfelde er blevet rapporteret af patienter der tager den anbefalede
dosis af tramadol. Risikoen kan vere eget, nar doser af tramadol overstiger den
anbefalede ovre daglige dosisgranse (pa 400 mg).

» Hyvis du er athengig af opiater

» Hyvis du lider af chok (koldsved kan vere et tegn)

Kontakt din leege hvis en af de ovenfor nevnte advarsler er geldende, eller har varet det
tidligere.

Var opmarksom pd at Tramadol Alternova kan fore til fysisk og psykisk athengighed. Nar
Tramadol Alternova tages gennem en langere periode, kan virkningen aftage, séledes at
hojere doser er nedvendig (tolerance-udvikling). Hos patienter med en tendens til at misbruge
medicin eller som er athaengige af medicin, skal behandling med Tramadol Alternova kun ske
1 en kort periode og under ngje medicinsk overvagning.

Brug af anden medicin
Fortel det altid til legen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette gelder ogsd medicin, som ikke er kebt pa recept.

Tag ikke Tramadol Alternova samtidig, eller inden 14 efter, behandling med legemidler som
hedder monoamineoxidaseh&mmere (moclobemid eller phenelzin mod depression, selegilin
mod Parkinson’s sygdom).

Den smertestillende effekt af Tramadol Alternova kan nedsattes og/eller forkortes, hvis du
ogsa tager legemidler indeholdende:

e (Carbamazepin (anvendes mod epilepsi)
e Buprenorphin, nalbuphin, eller pentazocin (smertestillende)
e Ondansetron (anvendes mod kvalme)

I enkelte tilfelde kan bivirkninger fra selektive serotonin- genoptagshemmere (SSRI dvs.
visse antidepresiva) blive foreget ved samtidig anvendelse af tramadol. Bivirkningerne kan
blive sa intense at man taler om Serotonin syndrom. Tegn pa serotonin syndrom kan vere:
konfusion, ophidselse, feber, sveden, nedsat koordination, eget folsomhed over for stimuli,
spasmer og diarre. Hvis dette sker for dig, ber du altid kontakte din leege. Afbrydning af
behandling med SSRI giver for det meste en hurtig bedring.

Risikoen for bivirkninger er sterrere hvis du tager Tramadol Alternova samtidig med:

e Slevende medicin, s& som beroligende midler, sovetabletter, midler mod depression
og sterke smertestillende (morfin, kodein, petidin). Du kan fele dig usadvanlig slev
eller fole at du kan besvime.

e Trefase antidepressiva og antipsykotisk medicin. Der kan vere en eget risiko for
epileptiske anfald



¢ Blodfortyndende medicin, sa som warfarin. Dosis af disse leegemidler skal muligvis
nedsattes, ellers kan der vare en eget risiko for alvorlig bledning

e Midler mod kramper, der indtages samtidig med tramadol, kan nedsette
anfaldstersklen og risikoen for kramper kan gges hos disse patienter.

Brug af Tramadol Alternova sammen med mad og drikke
Tramadol Alternova ber ikke anvendes i kombination med alkohol.

Graviditet:

Sperg din laege eller apotek til rads, for du tager nogen form for medicin.

Tramadol passerer moderkagen. Der er ikke nok detaljeret kendskab til at bedemme den
mulige skadelige virkning hos mennesker. Langtidsbehandling i graviditeten kan fore til
abstinens-symptomer hos den nyfedte efter fodslen, som folge af atha@ngighed. Derfor ber
tramadol ikke anvendes i graviditeten, med mindre den potentiale fordel overstiger den
potentielle risiko. Din leege vil rade dig.

Amning:

Sperg din laege eller apotek til rads, for du tager nogen form for medicin.

Generelt anbefales det ikke at anvende Tramadol Alternova mens du ammer. Sma mangder af
tramadol udskilles i modermalken. For en enkelt dosis er det normalt ikke nedvendigt at
afbryde amningen. Sperg din lege til rads.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at Tramadol Alternova virker
slevende, og at det kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert 1 trafikken.
Tramadol Alternova kan ogsa forarsage svimmelhed.

Disse virkninger kan forages ved samtidig indtagelse af alkohol eller af medicin, der virker
via hjernen.

Kear ikke bil eller andre aktiviteter, der kraever, at du er &rvagen, indtil du er sikker pa,
hvordan tramadol pavirker dig. Se p.kt. 4. Bivirkninger for en komplet liste over mulige
pavirkninger, der har indvirkning pa arvagenhed og koordinationen.

3. SADAN SKAL DU TAGE TRAMADOL ALTERNOVA

Tag altid Tramadol Alternova ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen
eller apoteket.

Den daglige dosis tilpasses af din lege athaengig af smertens alvorlighed og felsomheden for
dig som patient. Den saedvanlige dosis er:

Voksne og unge over 12 ar:

Startdosis er:
Tramadol Alternova 100 mg: en tablet (100 mg tramadolhydrochlorid) to gange daglig.

Hvis det ikke er tilstreekkeligt til at tage smerterne kan dosis eges til:
Tramadol Alternova 150 mg: en tablet(150 mg tramadolhydrochlorid) to gange daglig eller
Tramadol Alternova 200 mg: en tablet (200 mg tramadolhydrochlorid) to gange daglig.

Hvis den dosis du har faet ordineret ikke kan opnas med denne tabletstyrke, er der andre
styrker af dette legemiddel pa markedet, sdledes at dosis kan imedekommes.



Anden dosering:

Informer din leege hvis du lider af lever- eller nyrerlidelser. Dosis vil blive justeret eller
Tramadol Alternova vil ikke blive ordineret.
Hvis du er @ldre end 75 ar ber dosis justeres.

Anvendelse

Tramadol Alternova er en tablet med en speciel kerne, der frigiver den aktive substans
langsomt og kontinuerligt til kroppen. P4 denne baggrund kan det tage lidt l&ngere tid, inden
du oplever en virkning.

Synk tabletten hel (uden at tygge eller dele), med et glas vand.

Tages helst om morgenen og aftenen. Tabletten kan tages pa tom mave eller til et maltid.

Behandlingsvarighed med Tramadol Alternova

Din lege vil informere dig om, hvor lenge du ber anvende Tramadol Alternova. Dette
athenger af grunden til smerte. Anvend ikke Tramadol Alternova leengere end nedvendigt.

Hvis du oplever at Tramadol Alternova virker for kraftigt eller for svagt, bor du tale med din
leege eller apotek.

Hvis du har taget for mange Tramadol Alternova depottabletter:

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Tramadol Alternova, end der
star 1 denne information, eller mere end leegen har forskrevet.

Symptomer pa overdosering kan vare: meget sma pupiller, opkastning, blodtryksfald, hurtig
hjerterytme, kollaps, bevidsthedsforstyrrelser inklusiv koma (dyb bevidstleshed), epileptiske
anfald og besver med at trekke vejret.

Hyvis du har glemt at tage Tramadol Alternova
Hvis du glemmer at tage en tablet, vil smerten sedvanligvis komme tilbage. Du mé ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis, fortset med at tage tabletterne som for.

Hyvis du holder op med at tage Tramadol Alternova:

Hvis du afbryder eller er feerdig med behandlingen med Tramadol Alternova fer tiden, vil
smerten sandsynligvis vende tilbage. Hvis du ensker at afbryde behandlingen pa grund af
ubehagelige reaktioner, si informer din laege.

Normalt vil der ikke veere nogle eftervirkning, nar din behandling med Tramadol Alternova
afsluttes. Dog er der i sjeeldne tilfelde, folk der har taget Tramadol Alternova tabletter over en
periode, der foler sig ubehageligt tilpas hvis de pludselig stopper med at tage dem. De kan
fole sig urolige, bekymrede, nervese eller rystende. De kan vare hyperaktive, have svert ved
at sove samt have mave/tarm-besvar. Meget f4 mennesker oplever paniktilfelde,
hallucinationer, unormale opfattelser s som klge, prikken og felelsesloshed samt lyde i
grerne (tinnitus). Hvis du oplever nogle af disse gener, efter du er stoppet med at tage
Tramadol Alternova, henvend dig da til laegen.

Hvis du har yderligere spergsmal om anvendelsen af dette produkt, sperg da din laege
eller apotek.



4. BIVIRKNINGER

Tramadol Alternova kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Folgende bivirkninger kan forekomme

Meget almindelige (foreckommer hos mere end 1 ud af 10): Kvalme og svimmelhed.

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100):
Hovedpine, konfusion, opkast, forstoppelse, ter mund, sveden, svimmelhed, treethed.

Ikke - almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000):

Hjertebanken, uregelmaessig hjerterytme, lavt blodtryk — is@r nar man rejser sig, hjertesvigt,
(sammenklapning af  hjertekar), utilpashed  (kvalme), trykken for maven,
mathedsfornemmelse, klge, udslet og udslet med alvorlig klee og hudreaktioner( kleende
udslet eller naldefeber), diarré.

Sjeeldne ( forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000):

Sleret syn, nedsat hjerterytme, oget blodtryk, appetitendringer, kloen og prikken uden
umiddelbar é&rsag, rysten, langsom vejrtreekning, kramper, hallucinationer, konfusion,
sovnforstyrrelser og mareridt, allergiske reaktioner (f.eks. stakdndethed), trykken for brystet
forarsaget af muskelkramper i luftvejene (bronkospasme), tungt andedraet, pludselig
vaskeophobning 1 hud og slimhinder ( for eksempel 1 hals og tunge), vejrtraekningsproblemer
og/eller klee og overfelsomhed. Ligeledes rapporteret: humer-forandringer, aktivitets
forandringer, @ndringer 1 observationsevnen eller evnen til at treffe beslutninger,
muskelsvaghed, problemer med udskillelsen af vand, ufrivillige muskelsammentrakninger,
unormal koordination og besvimelsesanfald.

Bivirkninger der opstar ved opher med behandlingen, er identiske med de symptomer man ser
ved opher af opiater, det kan vare: ophidselse, @ngstelse, frygt, nervesitet, sovnleshed,
motorisk ophidselse (hyperkinesias), rysten (tremor) og mave-tarm lidelser.

Allergiske reaktioner (f.eks. vejrtrekningsbesvaer, hvasen, haevelser i huden) og alvorlig
allergisk reaktion er foreckommet som i meget sjeeldne tilfzelde (det foreckommer hos faerre
end 1 ud af 10.000 patienter). Du ber straks kontakte din lzege, hvis du oplever
symptomer sd som hazevet ansigt, tunge og/eller hals og/eller problemer med at synke
eller kleende udslaet samtidig med vejrtraekningsbesver.

Tal med lagen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Fortael laege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er generende. Nogle
bivirkninger kan kraeve behandling.



Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Lagemiddelstyrelsen, s viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pdrerende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Legemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Legemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk

5.  SADAN OPBEVARER DU TRAMADOL ALTERNOVA
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke Tramadol Alternova efter den udlebsdato, der star pa pakningen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

e Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

e Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pé apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespand

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Tramadol Alternova indeholder:
Aktivt stof: tramadolhydrochlorid
» 1 tablet af Tramadol Alternova 100 mg, indeholder 100 mg tramadolhydrochlorid

* 1 tablet af Tramadol Alternova 150 mg, indeholder 150 mg tramadolhydrochlorid

* 1 tablet af Tramadol Alternova 200 mg, indeholder 200 mg tramadolhydrochlorid

@vrige indholdsstoffer: Kalciumhydrogenphosphat dihydrat (E341), hydroxypropylcellulose
(E463), colloidal anhydrous silicon dioxide (E551), og magnesiumstearat (E470b).

Tramadol Alternova udseende og pakningsterrelse
Tramadol Alternova 100 mg tabletter er off White, runde bikonvekse tabletter

Tramadol Alternova 150 mg tabletter er off White, kapselformet tabletter
Tramadol Alternova 200 mg tabletter er off White, kapselformet tabletter

Tramadol Alternova 100 mg: pakninger af 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 eller 500
hvide tabletter i blister eller i plastikbeholder.
Tramadol Alternova 150 mg: pakninger af 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 eller 500
hvide tabletter i blister eller i plastikbeholder.
Tramadol Alternova 200 mg: pakninger af 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 eller 500
hvide tabletter i blister eller i plastikbeholder.


http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaveren af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Alternova A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skalsker

Fremstiller:

Medochemie Ltd.

Facility A-Z, Ayios Athanassios Industrial St.
Limassol

Cyprus

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:
Finland: Tramadol Alternova

Ostrig: Tramadolhydrochlorid Alternova Retardtabletten

Sverige: Tramadol Alternova

Holland: Tramadol HCL Retard

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 27.02. 2009
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