Indleegsseddel: Information til brugeren

Tramadol Retard Actavis
100 mg, 150 mg og 200 mg depottabletter
Tramadolhydrochlorid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Tramadol Retard Actavis 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.

e Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

e Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Tramadol Retard Actavis
Sadan skal du tage Tramadol Retard Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wNE

1. Virkning og anvendelse

Tramadol Retard Actavis er et smertestillende middel. Tramadol Retard
Actavis lindrer smerter ved at heemme visse kemikalier i centralnervesystemet
(i hjernen og rygmarven).

Tramadol Retard Actavis kan tages af voksne og bgarn over 12 ar. Det bruges
til behandling af moderate til sveere smerter.

Tramadol Retard Actavis ma ikke bruges til barn under 12 ar.

Laegen kan have givet dig Tramadol Retard Actavis for noget andet. Falg altid
lseegens anvisning.

2. Det skal du vide, fagr du begynder at tage Tramadol Retard
Actavis

Tag ikke Tramadol Retard Actavis

e hvis du er allergisk over for tramadolhydrochlorid eller et af de @vrige
indholdsstoffer i dette leegemiddel (se pkt. 6).
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e hvis du for nylig har drukket for meget alkohol eller taget for mange
sovetabletter, smertestillende tabletter, opioider eller andre lsegemidler,
der virker via hjernen (psykofarmaka).

e hvis du tager visse former for medicin mod depression (de sakaldte MAO-
haemmere), eller hvis du har taget dem inden for de sidste 14 dage.

e hvis du lider af epilepsi, der ikke behandles med medicin.

e som behandling af abstinenssymptomer hos narkomaner.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din leege eller apoteket, inden du begynder at tage Tramadol Retard

Actavis:

e hvis du for nylig har haft kranieskader eller gget tryk i hovedet (fx efter en
ulykke).

e hvis du lider af sygdomme i nyrer og lever (se pkt. 3: "Sadan skal du tage
Tramadol Retard Actavis”).

e hvis du har problemer med at traekke vejret.

e hvis du har tendens til epilepsi eller anfald, da risikoen for et anfald kan
stige. Der er rapporteret om kramper hos patienter, der har taget tramadol
i den anbefalede dosis. Risikoen kan blive stgrre, nar tramadoldoserne
overstiger den anbefalede gvre daglige dosisgreense (400 mg).

e hvis du lider af afheengighed af opioider.

e hvis du lider af shock (et tegn pa det kan vaere koldsved)

e hvis du bruger anden medicin eller midler der pavirker hjernen, herunder
alkohol.

Efter langtidsbehandling (> 3 maneder) kan hovedpine udvikles eller
forveerres. Nar tramadol har vaeret anvendt til behandling af spaendinger,
klyngehovedpine eller migreene (hvilket ikke er en registreret brug for
tramadol) er der blevet indberettet tilfeelde af medicinoverforbrugshovedpine
(MOH).

Bemaerk, at Tramadol Retard Actavis kan give fysisk og psykisk afheengighed.
Nar Tramadol Retard Actavis tages i lang tid, kan virkningen blive mindre, s&
du er ngdt til at tage en hgjere dosis (udvikling af tolerance). Patienter med
tendens til medicinmisbrug, eller som er afhaengige af anden medicin, bgr kun
behandles med Tramadol Retard Actavis i korte perioder og under streng
laegelig overvagning.

Brug af anden medicin sammen med Tramadol Retard Actavis
Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin, har
brugt det for nylig eller muligvis kommer til at bruge det.

Du ma ikke tage Tramadol Retard Actavis samtidig med eller inden for 14
dage efter, at du har taget en form for medicin, der kaldes for
monoaminooxidasehammere (moclobemid eller phenelzin mod depression
og selegilin mod Parkinsons sygdom).

Tramadol Retard Actavis’ smertestillende virkning kan blive svagere og/eller
vare kortere, hvis du ogsa tager medicin, der indeholder:
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e Carbamazepin (til behandling af epilepsi)
e Buprenorphin, nalbuphin eller pentazocin (smertestillende)
e Ondansetron (kvalmestillende)

Risikoen for bivirkninger stiger,

e hvis du tager medicin, der kan give kramper (anfald), sdsom visse
antidepressiva eller antipsykotika. Risikoen for at fa et anfald kan ages,
hvis du tager Tramadol Retard Actavis pa samme tid. Din leege vil
forteelle, hvorvidt Tramadol Retard Actavis er egnet til dig.

e hvis du tager visse antidepressiva. Tramadol Retard Actavis kan
interagere med disse lsegemidler og du kan opleve symptomer som
ufrivillige, rytmiske muskelsammentraekninger, herunder musklerne der
styrer beveegelsen af gjet, ophidselse, gget svedtendens, rysten,
agning af reflekser, gget muskelspaending, kropstemperatur over 38 °C.

e hvis du tager Tramadol Retard Actavis pa samme tid som sedativa
sasom beroligende midler, sovemedicin, antidepressive midler og
steerk smertestillende medicin (morfin, codein, petidin). Du kan fgle dig
meget dgsig eller fgle, at du maske skal besvime.

e hvis du tager Tramadol Retard Actavis pa samme tid som
blodfortyndende medicin, fx warfarin. Dosen af disse typer medicin skal
maske seettes ned, da der ellers kan veere en forhgijet risiko for alvorlig
blgdning

e krampestillende medicin, som tages sammen med tramadol, kan
nedseette krampetaersklen, og risikoen for kramper kan gges hos disse
patienter.

Brug af Tramadol Retard Actavis sammen med alkohol
Tramadol Retard Actavis ma ikke tages sammen med alkohol.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du spgrg din lsege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager detta laeegemiddel.

Graviditet

Tramadol passerer moderkagen. Der er ikke tilstreekkelig dokumentation til at
bedgmme den mulige skadevirkning pd mennesker. Langvarig behandling
under graviditet kan fare til abstinenssymptomer hos det nyfadte barn, som
falge af afhaengighed. Du ma derfor ikke tage tramadol under graviditet. Din
leege vil vejlede dig.

Amning

Generelt anbefales brug af Tramadol Retard Actavis ikke under amning. Sma
maengder tramadol udskilles i modermaelken. En enkelt dosis kraever normalt
ikke, at man holder op med at amme. Spgrg din laege til rads.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Tramadol
Retard Actavis kan give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
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Tramadol Retard Actavis kan give dgsighed, svimmelhed og slgret syn. Dette
kan forsteerkes af alkohol eller medicin, der virker via hjernen.

Du ma ikke kare bil eller gare andet, hvor du skal vaere arvagen, far du ved,
hvordan tramadol virker pa dig. Se pkt. 4 "Bivirkninger”, hvor du kan se alle de
bivirkninger, der kan ggre dig mindre opmaerksom og ggre din
koordineringsevne darligere.

3. Sadan skal du tage Tramadol Retard Actavis

Tag altid Tramadol Retard Actavis ngjagtigt efter lsegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Dosis

Dosis skal justeres til intensiteten af din smerte og din individuelle
smertefglsomhed. Generelt skal du have den laveste dosis, der afhjeelper
smerten. Den saedvanlige dosis er:

Voksne og bgrn over 12 ar

Startdosis er:

Tramadol Retard Actavis 100 mg: En tablet (100 mg tramadolhydrochlorid) to
gange dagligt.

Hvis det ikke er nok til at fierne smerterne, kan dosis saettes op til:

Tramadol Retard Actavis 150 mg: En tablet (150 mg tramadolhydrochlorid) to
gange dagligt eller

Tramadol Retard Actavis 200 mg: En tablet (200 mg tramadolhydrochlorid) to
gange dagligt.

Hvis den ordinerede dosis ikke kan nas med denne styrke tablet, findes der
andre styrker af produktet, s& du kan opna dosen.

Aldre

Hos eeldre patienter (over 75 ar) kan udskillelsen af tramadol veere forsinket.
Hvis dette geelder for dig, kan din laege anbefale forleengelse af
doseringsintervallet.

Alvorlig lever- eller nyresygdom (insufficiens)/dialyse patienter

Patienter med alvorlig lever- og/eller nyreinsufficiens bgr ikke tage Tramadol
Retard Actavis. Hvis du har mild eller moderat nedsat lever- eller nyrefunktion,
kan din leege anbefale forleengelse af doseringsintervallet.

Indgivelsesmade

Tramadol Retard Actavis er en tablet med en saerlig kerne, der langsomt
frigiver det aktive stof i kroppen og dermed giver en langvarig virkning. Det
kan derfor vare lidt leengere, far du maerker virkningen.

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

Du skal helst tage tabletten morgen og aften. Tabletterne kan tages pa tom
mave eller i forbindelse med et maltid.

Varighed af behandling med Tramadol Retard Actavis
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Din leege fortzeller dig, hvor leenge du ma tage Tramadol Retard Actavis. Det
afhaenger af arsagen til smerterne. Du ma ikke bruge Tramadol Retard
Actavis leengere end ngdvendigt.

Tal med din laege eller apoteket, hvis du leegger meerke til, at Tramadol
Retard Actavis er for steerk eller for svag for dig.

Hvis du har taget for meget Tramadol Retard Actavis

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere
Tramadol Retard Actavis, end der star her, eller mere end leegen har
foreskrevet.

Du kan opleve fglgende symptomer: pupiller som knappenalshoveder,
opkastning, fald i blodtrykket, hurtig hjertebanken, kollaps,
bevidsthedsforstyrrelser, herunder koma (dyb bevidstlgshed), epileptiske
anfald og problemer med at traekke vejret.

Hvis du har glemt at tage Tramadol Retard Actavis

Hvis du har glemt at tage tabletterne, vender smerterne sandsynligvis tilbage.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Fortseet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Tramadol Retard Actavis

Hvis du afbryder eller holder helt op med behandlingen med Tramadol Retard
Actavis for tidligt, vender smerterne sandsynligvis tilbage. Hvis du vil stoppe
behandlingen pa grund af ubehagelige virkninger, skal du forteelle det til din
leege.

Generelt er der ingen eftervirkninger, nar du stopper behandlingen med
Tramadol Retard Actavis. | sjeeldne tilfeelde kan personer, som har taget
Tramadol Retard Actavis i et stykke tid, fgle sig utilpasse, hvis de stopper
pludseligt med at tage dem. De kan fgle sig urolige, angste, nervgse eller
usikre. De kan vaere hyperaktive, have problemer med at sove og have
problemer med mave-tarm-funktionen. Nogle ganske fa far panikanfald,
hallucinationer, usaedvanlige fornemmelser som fx klge, prikken/snurren og
folelseslgshed samt gresusen (tinnitus). Hvis du oplever nogle af disse
symptomer, nar du er holdt op med at tage Tramadol Retard Actavis, skal du
kontakte din leege.

Kontakt din lzege eller apotekspersonalet, hvis du har yderligere spargsmal il
brugen af denne medicin.

4. Bivirkninger

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

Du kan opleve fglgende bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10

behandlede):

e Kvalme og svimmelhed.
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Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 100 behandlede):
e Hovedpine, forvirring, opkastning, forstoppelse, mundtarhed, sveden,
dgsighed, treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 1.000 behandlede):

e Hjertebanken, uregelmaessig hjerterytme, lavt blodtryk — iseer, hvis du
rejser dig op, hjertesvigt, kvalme, en trykkende fornemmelse i maven,
maethedsfornemmelse, klge, udsleet og udsleet med steerk kige og blaerer
(neeldefeber eller urticaria), diarré.

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

e Slgret syn, langsommere hjerterytme end normalt, forhgjet blodtryk,
aendringer i appetitten, klge eller prikken/snurren uden grund, rysten,
langsommere vejrtraekning end normalt, kramper, hallucinationer, forvirring,
sgvnforstyrrelser og mareridt, allergiske reaktioner (fx andengd), trykken i
brystet pa grund af muskelkramper i luftvejene (bronkospasme), gispen,
pludselig veeskeansamling i hud og slimhinder (fx hals eller tunge),
vejrtreekningsproblemer og/eller klge og overfglsomhed. Der er ogsa
rapporteret fglgende bivirkninger: Humgraendringer, aendringer i
aktivitetsniveau, aendringer i observationsevne eller evne til at tage
beslutninger, muskelsvaghed, problemer med vandladning, ufrivillige
muskelsammentraekninger, unormal koordineringsevne og kortvarig
besvimelse (synkope).

Ukendt hyppighed (kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data):
e Forstgrrede pupiller. Nedsat blodsukkerniveau.

Nar du holder op med at tage Tramadol Retard Actavis, kan du fa bivirkninger,
der ligner dem, man kan fa, hvis man holder op med tage opioider. Det kan
veere ophidselse, angst, frygt, nervgsitet, sgvnlgshed, ufrivillige bevaegelser
(hyperkinesia), rysten (tremor) og mave-tarm-forstyrrelser.

| meget sjeeldne tilfeelde (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000
behandlede) er der forekommet allergiske reaktioner (fx problemer med at
treekke vejret, hvaesen og haevelse af huden), shock (pludseligt
kredslgbskollaps) og stigning i leverenzymveerdier.

Du skal straks sgge leege, hvis du oplever symptomer som heaevelser i
ansigtet, tungen og/eller halsen og/eller problemer med at synke eller
neeldefeber samtidig med vejrtreekningsproblemer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lsege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk, med almindeligt brev

til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laeegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevares laeegemidlet utilgeengeligt for barn.

Tag ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar leegemidlet i original emballage, da det er fglsomt for fugt.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Tramadol Retard Actavis indeholder

Aktivt stof: Tramadolhydrochlorid.

e 1 tablet Tramadol Retard Actavis 100 mg indeholder 100 mg
tramadolhydrochlorid

e 1 tablet Tramadol Retard Actavis 150 mg indeholder 150 mg
tramadolhydrochlorid

e 1 tablet Tramadol Retard Actavis 200 mg indeholder 200 mg
tramadolhydrochlorid

@vrige indholdsstoffer:
calciumhydrogenphosphat (E341), hydroxypropylcellulose (E463), vandfri
kolloidal silica (E551) og magnesiumstearat (E470b).

Udseende og pakningsstgrrelser

Udseende

Tramadol Retard Actavis 100 mg er offwhite, runde, bikonvekse tabletter
Tramadol Retard Actavis 150 mg er offwhite, kapselformede tabletter
Tramadol Retard Actavis 200 mg er offwhite, kapselformede tabletter

Tramadol Retard Actavis 100 mg: Pakninger indeholdende 10, 20, 30, 50, 60,
90, 100, 120, 180 eller 500 offwhite tabletter i blister eller plasticbeholder.
Tramadol Retard Actavis 150 mg: Pakninger indeholdende 10, 20, 30, 50, 60,
90, 100, 120, 180 eller 500 offwhite tabletter i blister eller plasticbeholder.
Tramadol Retard Actavis 200 mg: Pakninger indeholdende 10, 20, 30, 50, 60,
90, 100, 120, 180 eller 500 offwhite tabletter i blister eller plasticbeholder.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.
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Repraesentant i Danmark
Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Fremstiller

Medochemie Ltd., Facility A-Z, Ayios Athanassios Industrial St., Limassol,

Cypern

Dette leegemiddel er godkendt i EJS under fglgende navne

AT:

CZ:

DK, SE, SK:
FIl:

NL:

PL:

PT:

UK:

Tramadolhydrochlorid Actavis 100 mg, 150 mg, 200 mg
Retardtabletten

Tramadol Retard Actavis 100 mg, 150 mg, 200, mg
Tramadol Retard Actavis

Trambo Retard Actavis

Tramadol HCI Retard 100 mg, 150 mg, 200 mg
Travictol

Tramadol Actavis

Seridame SR 100mg, 150mg, 200mg Tablets

Denne indleegsseddel blev sidst revideret februar 2015
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