INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Nobligan®, 100 mg/ ml orale draber, oplgsning

Tramadolhydrochlorid

GRUNENTHAL
S ——

Las hele denne indlzgsseddel omhyggeligt, inden De begynder at tage dette lzgemiddel
- Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at lzse den igen.
- Kontakt Deres Ige eller apotek, hvis De har yderligere spargsmal.

- Leegen har ordineret Nobligan® orale draber til Dem personligt. De ber ikke give det videre til andre. Det kunne skade dem, selv om deres symptomer er de samme som Deres egne.
- Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlegsseddel, bar De fortzlle det til Deres Izge eller apotek.

Denne indlzgsseddel fortzller

1. Hvad Nobligan® orale draber er, og hvad det anvendes til.

2. Hvad De skal gare, for De begynder at tage Nobligan® orale draber.
3. Hvordan De tager Nobligan® orale draber.

1. Hvad Nobligan® orale draber er, og hvad det anvendes til
Tramadolhydrochlorid - det aktive stof i Nobligan® orale draber - er smertestillende og tilharer
en gruppe af medicin med morfinlignende egenskaber, som virker pa det centrale nervesystem.
Det virker pa specielle celler i det centrale nervesystem (hjernen og rygmarven). Nobligan®
orale draber bruges til behandling af moderate til sterke smerter. Lagen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid Izgens anvisning
0g oplysningerne pa doseringsetiketten.
2. Hvad De skal gere, far De begynder at tage Nobligan® orale draber
De ber ikke tage Nobligan® orale draber:
- Hvis De er overfalsom over for tramadolhydrochlorid (det aktive stof) eller nogle af de ovrige
indholdsstoffer i Nobligan® orale draber. - Hvis De har akut forgiftning af alkohol, smertestillende
midler, sovemedicin eller medicin der pavirker sindsstemning, humer eller folelsesliv. - Hvis
De anvender sakaldte MAO-h@mmere, der er medicin til behandling af depression eller har
anvendt sadanne i de sidste 2 uger inden behandling med Nobligan® orale draber (se "Brug af
anden medicin”). - Hvis De har epilepsi som ikke er kontrolleret ved behandling. - Til behandling
af abstinenssymptomer hos narkotikaafhengige personer.
Var sarlig forsigtig med at anvende Nobligan® orale draber hvis:
- De har mistanke om, at De er afheengig af smertestillende midler (opioider, f.eks. morfin). - De
faler Dem svag eller sovnig uden nogen kendt arsag eller har nedsat bevidsthedsgrad. - De er
i en chok-tilstand (koldsved kan vére et tegn pa det). - De lider af aget tryk i kraniet (muligvis
efter skade pa hovedet eller en hjernesygdom). - De har andened. - De lider af epilepsi eller
kramper. - De lider af lever- eller nyresygdom.
Hvis dette er tilfldet kontakt da legen inden De begynder at bruge Nobligan® orale draber.
Var opmerksom pa at Nobligan® orale draber kan medfere fysisk og psykisk afhangighed.
Hvis Nobligan® orale draber tages over en lengere periode, kan effekten falde, sa hajere doser
kan blive nedvendig (udvikling af tolerance overfor tramadolhydrochlorid). Hos patienter
med tendens til misbrug af medicin eller som er afh@ngige af medicin, skal behandling med
Nobligan® orale draber kun veere for en kortere periode og under lgelig overvagning. Venligst
informer Deres lege hvis nogle af disse problemer opstar under behandlingen med Nobligan®
orale draber eller hvis De har oplevet nogle af disse problemer for de pabegynder behandlingen.
Anvendelse af anden medicin
Forte! altid lzgen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Det galder ogsa for medicin, som ikke er pa recept. Nobligan® orale draber ma ikke tages
sammen med MAO-hzmmere (medicin til behandling af depression). Den smertestillende effekt
af Nobligan® orale draber kan blive nedsat og varigheden af virkningen kan blive forkortet,
hvis De samtidig tager medicin, som indeholder:
- Carbamazepin (mod epileptiske kramper). - Pentazocin, nalbufin eller buprenorfin (smerte-
stillende). - Ondansetron (mod kvalme). Deres lzge vil fortzlle, om De skal tage Nobligan®
orale draber og i hvilken dosis. Risikoen for bivirkninger ages:
- Huis De tager beroligende medicin, sovemedicin, andre smertestillende midler f.eks. morfin
og codein (ogsa hostemedicin) og alkohol, mens De bruger Nobligan® orale draber. Den desige
virkning vil forsterkes eller De kan fole at De besvimer. Hvis dette sker forte! det til Izgen. - Hvis
De tager medicin, som kan forarsage kramper f.eks. visse antidepressiva. Risikoen for et
krampeanfald ages, hvis De tager Nobligan® orale draber samtidig med denne medicin. Deres
lege vil forteelle om Nobligan® orale draber er passende for Dem. - Hvis de tager SSRI-pra-
parater (selektiv serotoninger i ) eller MAO (il behandling af
depression). Nobligan® orale draber kan pavirke effekten af disse legemidler og De kan opleve
symptomer som forvirring, rastleshed, feber, svedtendens, ukoordinerede bevagelser af arme,
ben og ojne, ukontrollerbar sammentrakning af muskler eller diarré. - Hvis De tager blodfor-
tyndende medicin (coumarin antikoagulans) f.eks. warfarin sammen med Nobligan® orale
draber. Den blodfortyndende effekt af medicinen kan pavirkes og bledning kan opsta.
Hvordan man tager Nobligan® orale draber sammen med mad og drikkevarer
Drik ikke alkohol under behandlingen med Nobligan® orale draber, da effekten kan forages.
Graviditet og amning
Fé vejledning hos legen eller pa apoteket for De tager nogen form for medicin. Kendskabet til
sikkerheden for tramadolhydrochlorid (det aktive stof) i forbindelse med graviditet er mangelfuld.
de brug under graviditet kan fore il til ing hos det ufadte barn og som resultat
af dette kan barnet fa abstinenssymptomer efter fodsel. Derfor, hvis De er gravid vil Deres lege
kun udskrive Nobligan® orale draber, hvis det er absolut ngdvendigt. Generelt anbefales brug
af tramadolhydrochlorid (det aktive stof) ikke under amning. Sma mangder tramadolhydro-
chlorid udskilles i modermelken. Ved en enkelt indtagelse af tramadolhydrochlorid er en
afbrydelse af amningen som regel ikke pakravet.
Bilkersel og betjening af maskiner
Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Nobligan® orale draber kan
give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Nobligan® orale draber kan virke slavende og gare Dem svimmel og kan derfor have en effekt

4. Hvilke mulige bivirkninger Nobligan® orale draber har.
5. Hvordan De opbevare Nobligan® orale draber.
6. Yderligere oplysninger.

pa Deres reaktionsevne. Hvis De foler, at Deres reaktionsevne pavirkes, ma De ikke fore bil eller
andre koretojer, ikke arbejde med elektrisk varktoj eller betjene maskiner.

Vigtige informationer om visse af indholdsstofferne i Nobligan® orale draber

Kontakt Izgen for De tager denne medicin, hvis lzegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter. Nobligan® orale draber indeholder saccharose.

3. Hvordan De tager Nobligan® orale draber

Nobligan® orale draber bor altid tages i ngje overensstemmelse med Deres leges instruktioner.
De bar konsultere Deres lzege eller apotek, hvis De er usikker. Dosis ber justeres efter intensiteten
af Deres smerter og Deres smerteteerskel. Generelt skal den laveste dosis som giver smertelindring
anvendes. Hvis ikke Deres lge har givet Dem en dosis, anbefales:

Flaske med drabeindsats: 20-40 draber (svarende til 50 eller 100 mg tramadolhydrochlorid).
Tag ikke flere end 160 draber (f.eks. 8 doser af 20 draber) (svarende til 400 mg tramadol-
hydrochlorid) dagligt, med mindre Deres leege har ordineret en sterre dosis.

Flaske med pumpe: 4-8 pump (svarende til 50 eller 100 mg tramadolhydrochlorid). Tag ikke
flere end 32 pump (f.eks. 8 doser af 4 pump) (svarende til 400 mg tramadolhydrochlorid)
dagligt, med mindre Deres lege har ordineret en storre dosis. Afhengig af smerten kan
virkningen vare 4 - 8 timer.

Born:

Nobligan® orale draber ber ikke anvendes til barn under 12 ar.

Aldre:

Hos eldre patienter (over 75 ar) kan udskillelsen af tramadolhydrochlorid forsinkes. Huis dette
sker hos Dem, kan legen ordinere lengere tidsintervaller mellem doserne.

Nobligan® orale draber anbefales ikke til patienter med alvorlig nedsat nyre- eller leverfunktion.
Hvis De har mild til moderat nedsat nyre- eller leverfunktion, kan lgen ordinere lngere
tidsintervaller mellem doserne.

Hvordan og hvornar skal De bruge Nobligan® orale draber

Til oral brug. Tag draberne pa en sukkerknald eller med lidt vaeske. For detaljeret information
om brug af flaske med drabeindsats, se sidst i denne information. For detaljeret information om
brug af flaske med pumpe, se sidst i denne information. De kan tage Nobligan® orale draber
pa tom mave eller sammen med et maltid.

Hvor lznge skal De bruge Nobligan® orale draber

Nobligan® orale draber br ikke anvendes l&ngere end absolut ngdvendigt. Hvis langtidssmer-
tebehandling er nedvendig, ber det omhyggeligt og regelmassigt kontrolleres (eventuelt ved
pauser i behandlingen), om og i hvilket omfang en fortsat behandling med Nobligan® orale
draber er ngdvendig. Hvis De faler, at virkningen af Nobligan® orale draber er for kraftig eller
for svag, skal De tale med Deres I&ge eller apoteket.

Hvis De bruger mere Nobligan® orale draber end De hgr

Kontakt lz2gen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere af Nobligan® orale draber,
end der star i denne information, eller mere end legen har foreskrevet og De faler Dem utilpas.
Hvis De har taget en ekstra dosis ved en fejl, vil dette generelt ikke have nogen negativ effekt.
De skal fortsatte med den naste dosis som foreskrevet. Symptomer pa overdosering er:
formindskede pupiller, opkastning, blodtryksfald, hurtig hjertebanken, kollaps, bevidstheds-
forstyrrelser/koma, kramper og andedretsbesvar/andedratsstop. | sadanne tilfelde skal De
tilkalde en lzge med det samme.

Huis De glemmer at tage Nobligan® orale draber

Hvis De har glemt at tage Nobligan® orale draber er der sandsynlighed for at smerten vender
tilbage. Hvis De har glemt at tage en dosis, skal De springe denne dosis helt over og vente
med at tage flere Nobligan® orale draber indtil det er tid til naste dosis.

Huis De holder op med at tage Nobligan® orale draber

Hvis De afbryder eller stopper behandlingen med Nobligan® orale draber for tidligt, er der risiko
for at smerten vender tilbage. Hvis De ansker at stoppe behandlingen pa grund af ubehagelige
bivirkninger, sa tal med Deres lege. Generelt vil der ikke veere nogen efter-gffekt nar behandlingen
med Nobligan® orale draber stoppes. Dog kan der, nar behandling med Nobligan® orale draber
standses i meget sjeldne tilfelde ses nervesitet, @ngstelighed og usikkerhed. De kan blive
hyperaktiv, have sevnproblemer og fa maveproblemer. Meget fa oplever panik anfald, halluci-
nationer, prikkende og stikkende fornemmelse under huden og tinnitus (stej i oret). Hvis De
oplever nogle af disse problemer efter at have stoppet behandlingen med Nobligan® orale
draber kontakt da legen. Hvis De har yderlige spargsmal til dette produkt, sperg da venligst
legen eller pa apoteket.

4. Hvilke mulige bivirkninger Nobligan® orale draber har

Nobligan® orale draber kan som al anden medicin give bivirkninger. Hyppigheden af
bivirkningerne inddeles som felgende:

- Meget almindelige (det forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter). - Aimindelige (det
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forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter). - Ikke almindelige (det forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter). - Sjeldne bivirkninger (det forekommer hos

mellem 1 0g 10 ud af 10.000 patienter). - Meget sjzldne (det forekommer hos feerre end 1 ud
af 10.000 patienter).

De mest almindelige bivirkninger ved brug af Nobligan® orale draber er kvalme og svimmelhed,

som forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter.

Hierte og blodcirkulation:

Ikke almindelige Pavirkning af hjertet og blodcirkulationen (hjertebanken, hurtig puls,
omtagethed eller kollaps). Disse bivirkninger forekommer hovedsageligt
hos patienter som star op eller er under fysisk belastning.

Sjzldne Langsom puls, forhgjet blodtryk

Nervesystemet

Meget almindelig ~ Svimmelhed
Almindelige Hovedpine, desighed
Sjzldne /ndring i appetit, prikkende for | ikkende forr |

folelsesloshed, rysten, langsom vejrtrekning, epileptiske kramper,
muskelkramper, unormal koordination og forbigaende bevidsheds-
svakkelse. Hvis den anbefalede dosis overskrides vasentligt eller hvis
der samtidig tages anden medicin, som demper hjernens funktion kan
langsom vejtraekning forek . Epilepsili e kramper forek

oftest efter indtagelse af heje doser af tramadolhydrochlorid eller ved
indtagelse af tramadolhydrochlorid samtidig med indtagelse af andre
legemidler, som kan s&nke hyppigheden af kramper.

Psykiske gener

Sjzldne Hallucination, forvirring, sevnforstyrrelser, angst og mareridt. Efter
behandling med Nobligan® orale draber kan der vise sig forskellige
psykiske bivirkninger, som varierer individuelt med hensyn til styrke
og art (afhzngig af personlighed og behandlingsvarighed). Disse
omfatter humerforandringer (for det meste loftet stemning, undertiden
irritation), forandringer i aktiviteten (for det meste nedsat aktivitet,
undertiden oget aktivitet) og svekkelse af andsevner og sansning
(.eks. beslutningsadferd og iagttagelsesforstyrrelser). Athengighed

kan forekomme.

Ojengener

Sjzldne Sloret syn

Vejrtreeknings gener

Sjzldne Hiven efter vejret. Forveerret astma er rapporteret, men det er ikke fastslaet
om det skyldes tramadolhydrochlorid

Mavegener

Meget almindelige ~ Kvalme

Almindeli Opkastning, forstoppelse, tor mund

Sjzldne Opkastningsfornemmelse, maveproblemer (trykken i maven og
oppustethed), diarré.

Hudgener

Almindelige Oget svedtendens

Ikke almindelige
Muskelgener

Hudreaktioner (f.eks. kioe og udslat)

Sjzldne Svage muskler

Levergener

Meget sjzldne Foraget levertal

Nyrergener

Sjzldne Besver med eller smertefuld vandladning, mindre urin end normalt.
Generelle gener

Almindelige Svimmelhed

Sjzldne Alergiske reaktioner (problemer med vejrirzekningen, hvaeselyde, hzvelser)

og chok (pludseligt fald i blodcirkulation) er set i meget sjeeldne tilflde. De
skal sage lege med det samme, hvis De oplever symptomer som havet
ansigt, tunge og/eller hals ag/eller besveer med at synke eller udsleet i
forbindelse med besvaer med at treekke vejret. Hvis Nobligan® orale draber
tages over en lngere periode kan afh@ngighed opsta, men risikoen er
meget lille. Hvis behandlingen stoppes brat kan der opsta tegn pa
afh@ngighed (se "Hvis de stopper med at tage Nobligan® orale draber”)
Fortee! lzge eller apotek, hvis De far andre bivirkninger end dem, der star her i informationen,
sledes at bivirkningerne kan blive indberettet til Legemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre. Fortal lzege eller apotek, hvis De far bivirkninger, der bliver ved
og er generende. Nogle bivirkninger kan kraeve behandling. Patienter eller pararende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning under
bivirkninger pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

De avrige indholdsstoffer er: Kaliumsorbat, glycerol 85%, propylenglycol, saccharose, natrium-
cyclamat, saccharinnatrium, macrogolglycerolhydroxysterat, renset vand. Aromastoffer:
anis, pebermynte.

Produktets udseende og pakningsstarrelse

Nobligan® orale draber, oplasning er en Klar, let viskes, farvelos til svag gullig oplasning.
Nobligan® orale draber, oplasning i flaske med drabeindsats: Flasken er af brunt glas og indeholder
10 ml, 20 ml eller 30 ml oral oplasning og kommer i pakninger af 1x10 ml, 1x20 ml eller 3x10 ml.
Pakker med 96 ml (8x12 ml; 3x32 ml) er markeret med "kun til hospitalsbrug”

Nobligan® orale draber, oplasning i flaske med pumpe: Flasken er af brunt glas og indeholder
50 ml eller 100 ml oral oplesning og kommer i pakninger af 1x50 ml eller 1x100 ml. Ikke alle
pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Griinenthal GmbH, 52099 Aachen, Tyskland.

Repraesentant i Danmark

Griinenthal Denmark ApS

Sluseholmen 2-4

2450 Kebenhavn SV

tif.nr. +45 3694 4970

Denne indlzgsseddel blev senest godkendt:

januar 2008

Instruktion i hvordan De bruger Nobligan® orale draber, oplasning i flaske med drabeindsats
Bemerkninger om pakningen

For Deres sikkerhed er Nobligan® orale draber, oplasning i flaske med drabeindsats forsynet med
en anbruds-forsegling fra fremstillers side. Asken er limet sammen. Kun hvis perforeringen
og @sken er intakt, er De garanteret, at der ikke er &ndret ved indholdet. Drabeflasken har en
forseglings-ring. Kun hvis denne ring er intakt, er De garanteret, at der ikke er @ndret ved
indholdet. Hvis pakningen er i stykker eller anbrudt kontakt da venligst apoteket.
Bemarkninger om indholdet

P4 grund af forskelle i tykkelsen af glasset i bunden og vaeggene pé flasken kan indholdet variere
fa millimeter i original forseglede Nobligan® orale draber.

Bemarkninger om brug

Flasken indeholdende Nobligan® orale draber har et bornesikret skrueldg. For at abne, pres
skruelaget ned mens De drejer pa laget. Efter brug, skru laget stramt til. For at fa draberne ud,
hold flasken med bunden i vejret og sla forsigtigt pa bunden af flasken med en finger indtil
den forste drabe fremkommer. For dosering se afsnit 3. Hvordan De tager Nobligan® orale
draber.

Indhold af tramadolhydrochlorid i enkelte draber af den orale oplasning:

Drabe antal T jolf y rochlorid
1 drabe 2,5mg
5 draber 12,5 mg

10 draber 25 mg

15 draber 37,5mg

20 draber 50 mg

25 draber 62,5 mg

30 draber 75mg

35 draber 87,5mg

40 draber 100 mg

Instruktion i hvordan De bruger Nobligan® orale draber, oplgsning i flaske med dosispumpe
Bemarkninger om indholdet

Pa grund af forskelle i tykkelsen af glasset i bunden og vaeggene pa flasken kan indholdet variere
fa millimeter i original forseglede Nobligan® orale draber.

Bemarkninger om brug

LA\ | For forste brug af doseringspumpen, tryk pumpen ned et par gange indtil
o oplasningen fremkommer (dette er nedvendigt for at fylde doseringspump
= 0g begynde en ensartet dosering).

*

| Hold en beholder (ske, kop eller lignende) under abningen af doseringspumpen
2N og tryk pa pumpen. Et helt pump giver den mangde oplasning som svarer til
5 draber og indeholder 12,5 mg tramadolhydrochlorid. For dosering se afsnit 3.

Hvordan De tager Nobligan® orale draber.

Indhold af tramadolhydrochlorid i den mangde oplesning et pump giver:

5. Hvordan De opbevarer Nobligan® orale draber Hele pump Tramadolhydrochlorid Svare[]de il antal draber
Nobligan® orale dréber skal opbevares utilgzngeligt for born. Anvend ikke Nobligan® orale |1 PUMP 125mg 5 draber
draber efter den derer anfert pa pakningen og pa etiketten pa flasken. Udlgbsdatoen 2 pump 25mg 10 draber
henviser til den sidste dag i maneden. Nobligan® orale draber har ingen srlige opbevarings- 3 pump 37,5mg 15 draber
betingelser. Sparg pd apoteket hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn il miljoet  [7 pymp 50 mg 20 draber
ma De ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden. -
6. Yderligere oplysninger 5 pump 625 mg 25 drdber
H;lad Nobligan® orale draber indeholder: 6 pump 75mg 30 dr;jber
Det aktive indholdsstof i Nobligan® orale draber er tramadolhydrochlorid. 7 pump 87,5mg 35 dr?ber
Flaske med drabeindsats: 1 ml oplesning indeholder 100 mg tramadolhydrochlorid (en drabe |8 pump 100 mg 40 draber
indeholder 2,5 mg tramadolhydrochlorid).
Flaske med pumpe: 1 ml oplasning indeholder 100 mg tramadolhydrochlorid (1 pump giver
oral oplsning hvor indholdet svarer til 12,5 mg tramadolhydrochlorid). 93008881 50/009/073
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