INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Nobligan®, 50 mg oplaselige tabletter

Tramadolhydrochlorid

- Gem indi@gssadlen. De fr muligvis behov for at l=se den igen.

deres symptomer er de samme som Deres egne.

det til Deres |2ge eller apotek.

Las hele denne indl2gsseddel omhyggeligt, inden De begynder at tage defie l2gemiddel

- Kortakt Deres lege eller apotek, hvis De har yderligers spargsmél.
- L&gen har ordineret Nobligan® opleselige tabletter til Dem personligt. De bar ikke give det videra til andre, Det kunne skade dem, selv om

- Hyis en bivirkning bliver alvorig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er nzwnt i denne indlegsseddel, bar De fortzlle

Denne indl2gsseddel fortzller

1. Hvad Nobligan® opleselige tabletter er, og hvad det anvendes til.

2. Hvad De skal gere, far De begynder at tage Nobligan® opleselige
tabletter.

3. Hvordan De tager Nobligan® oplaselige tabletter.

1. Hvad Nobligan® opleselige tabletier er, og hvad det anvendes til

Trarnad olhydrochlorid — det aktive stof i Nobligan® oploselige tabletter —

er smertestilende og tilharer en gruppe af medicin med maorfinlignende

egenskaber, som virker pa det centrale nervesystam.

Det virker pd specialle celler i det centrale nervesystem (hjemen og

rygmarven).

Nobligan® oplaselige tabletter bruges til behandling af moderate til

starke smerter.

Lasgen kan have foreskrevet anden amvendelse eller dosering end angivet

i denne information. Falg altid 1egens anvisning og oplysningerna pd

doseringsetiketten,

2. Hvad De skal gere, for De begynder al tage Nobligan® opleselige

tabletter

De bar ikke tage Nobligan® oplaselige tabletter:

- Hvis De er overfolsom over for tramadaolhydrochlorid {det aktive stof)
aller nogle af de avrige indholdsstoffer | Nobligan® oplaselige tablettsr.

- Hvis De har akut forgiftning af alkohol, smertestillende midler,
sovemedicin eller medicin der pivirker sindsstemning, humar eller
folelsesliv.

- Hvis Die anvender skaldte MAD-hammera, der er medicin til behandling
af depression eller har anvendt sadanne i de sidste 2 uger inden
behandling med Nobligan® opleselige tabletter (se “Brug af anden
medicin®).

- Hvis De har epilepsi som ikke er kontrolleret ved behandling.

- Til behandling & abstinenssymptomer hos narkotikaathangige
Personer.

Vaer szdig forsighig med at anvende Nobligan™ oplaselige tabletier hvis:

- De har mistanke om, at De er afh@ngig af smertestillende midler
(opioider, f.eks. morfin).

- D foler Dem svag eller savnig uden nogen kendt irsag eller har
nedsat bevidsthedsgrad.

- De er i en chok-tilstand (koldsved kan vare et tegn pd det).

- D lider af aget tryk i kraniet (muligvis efter skade pa hovedet eller
en hjernesygdom).

- De har Andenad.
- De lider af epilepsi eller kramper.
- De lider af lever- eller nyresygdom.
Hvis dette er tilfzldet kontakt da |agen inden De begynder at bruge
Nobligan® opleselige tabletter.
Var opmarksom pd at Nobligan® oplaselige tabletter kan medfare
fysisk og psykisk afh@ngighed. Hvis Nobligan® gglaselige tahletter
tages over en lzngere peniode, kan effekten falde, =4 hajere doser kan
blive nedvendig (udvikling aftolerance overfor tramad olhydrochlorid). Hos
patienter med tendens til misbrug af medicin eller som er afh@ngige
af medicin, skal behandling med Nobligan® oplaselige tabletter kun
vaere for an kortere periode og under l2gelig overvigning.

Venligst informer Deres lege hvis nogle af disse problermer opstir

under behandlingen med Nobligan® oplaselige tabletter eller hwis De

har oplevet nogle af disse problemer for de pabegynder behandlingen.

Anvendelse af anden medicin

Fortzl altid lgen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har

brugt det for mylig. Det geelder ogsd for medicin, som ikke er pé recept.

Nobligan® oplaselige tabletter ma ikke tages sammen med MAD-

hammere (medicin til behandling af depression).

Den smertestillende effekt af Nobligan® oplaselige tabletter kan blive

nedsat og varigheden af virkningen kan blive forkortet, bis De samtidig

tager medicin, som indeholder:

- Carbamazepin (mod epileptiske kramper).

- Pentazocin, nalbufin eller buprenorfin (smertestillande).

- Ondansetron (mod kvalme).

Deres l&ge vil fortzlle, om De skal tage Nobligan® oplaselige tabletter

og i hvilken dosis.

Risikoen for bivirkninger ages:

- Hvis De tager beroligende medicin, sovernedicin, andre smertestillende
midler f.eks. morfin og codein {ogsd hostemedicin og alkohol,
mens De bruger Nobligan® oplaselige tabletter. Den dasige wirkning
vil forstzerkes eller De kan fale at De besvimer Hvis dette skerforta!
det til lzgen.

- Hvis De tager medicin, som kan forirsage kramper f.eks. visse

4. Hvilke mulige bivirkninger Nobligan® opleselige tabletter har.
5. Hvordan De opbevare Nobligan® oplezelige tabletter.
. Yderligere oplysninger.

antidepressiva. Risikoen for et krampeanfald eges, hvis De tager No-
bligan® oplaselige tabletter samtidig med denne medicin. Deres |=-
ge vil fortzlle om Nobligan® opleselige tabletter er passende for Dam.

- Hvis de tager S3RI|-preparater (selektiv serotoningenoptagnings-
hammere) eller MAQ-h&mmere (til behandling af depression).
Nobligan® oplaselige tablatter kan pévirke effektan af disse legemidler
og De kan opleve symptomer som forvirring, rastieshed, feber,
svedtendans, ukoordinerede bewvegelser af arme, ben og ajne,
ukontrollerbar sammentrakning af muskler eller diamé.

- Hvis De tager blodfortyndende medicin (coumarin antikoagulans) .eks.
warfarin sammen med Nobligan® oplaselige tabletter. Den blodfor-
tyndende effekt af medicinen kan pavirkes og bladning kan opsté.

Hvordan man tager Nobligan® opleselige tabletier sammen med

mad og drikkevarer

Drik ikke alkohol under behandlingen med Mobligan® oplaselige

tabletter, da effekten kan forages.

Graviditet og amning

Fi xtrle_jl_edning hos l@gen eller pA apoteket for De tager nogen form for

medicin.

Kendskabet til sikkerheden for tramadolhydrochlorid (det aktive stof)

i forbindelse med graviditet er mangelfuld. Vedvarende brug under

graviditet kan fere til tilvenning hos det ufedte barn og som resuftat

af dette kan barnet f abstinenssymptomer efter fadsel.

Derfor, hvis De ergravid vil Deres l&ge kun udskrive Nobligan® oplaselige

tabletter, hvis det er absolut nadvendigt.

Generelt anbefales brug af tramadolhydrochlorid {det aktive stof) ikke

under amning. Sma mangder tramadolhydrochlond udskilles | moder-

mazelken. Ved en enkeft indtagelse af tramadolhydrochlorid er en afbry-
delse af amningan som regel ikke pékrevet.

Bilkersel og betjening af maskiner

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at

Nobligan® oplaselige tabletter kan give bivirkninger, som kan pévirke

arbejdssikkerned og evnen til at ferdes sikkert i trafikken. Nobligan®

oploselige tabletter kan virke slevende og gore Dem svimmel og kan
dearfor have en effekt pi Deres reaktionsevne.

Hvis De faler, at Deres reaktionsevne pavirkes, mé De ikke fare bil eller

andre karetajer, ikke arbejde med elektrisk verktaj eller betfiena maskiner.

3. Hvordan De tager Nobligan® oplaselige tabletter

Nobligan® oplaselige tabletter ber attid tages | naje overansstemmelse

med Deres lages instrukiionar. De bar konsuttere Deres kege eller apotek,

hvis De er usikker.

[Diosis bor justeres efter intensiteten af Deres smerter og Deras smer-

tet®rskel. Generalt skal den laveste dosis som giver smertelindring

anvendes.

Hvis ikke Deres l@ge har givet Dem en dosis, anbefales:

Voksne og barn over 12 4r.

En eller to opleselige tabletter {svarende til 50 eller 100 mg tramadol-

hydrochlorid).

Afhangig af smerten kan virkningen vare 4 - 8 timer.

Brug ikke flere end 8 Nobligan® opleselige tabletter (svarende til 400 mg

tramadalrydrochlorid) dagligt, med mindre Deres l&£ge har ordinzret

en starre dosis.

Barn:

Nobligan® oploselige tabletter ber ikke anvendes til barn under 12 &r.

ldre:

Hos ldre patienter (over 75 &r) kan udskillelsen af tramadolhydro-

chlorid forsinkes. Hvis dette sker hos Dem, kan legen ordinere lzngera

tidsintervaller mellem doserne.

Nedsat nyre- og leverfunktion/diatysepatienter

Nobligan® oplaselige tablatter anbefales ikke til patienter med alvorlig

nedsat nyre- eller leverfunktion.

Hvis De har mild til moderat nedsat myre- eller leverfunktion, kan

leegen ordinere lengere tidsintervaller mellem doserne.

Til oral brug.

Oplos tabletterne | vand (ca. Ve glas) og drik den uklare oplasning:
De kan tage Nobligan® opleselige tabletter pd tom mave eller sammen
med et maltid.



Hvor lenge skal De bruge Nobligan® oplaselige tabletter

Naobligan® opleselige tabletter ber ikke anvendes l&ngere end absolut

nadvendigt. Hvis langtidssmertebehandling er nedvendig, ber det

omhyggeligt og regelmassiot kontrolleres (eventuatt ved pauser i

behandlingen), om og i hvilket omfang en fortsat behandling med

Naobligan® oploselige tabletter ar nedvendig.

Hvis De feler, at virkningen af Mobligan® opleselige tabletter er for

kraftig eller for svag, skal De tale med Deres lzge eller apoteket.

Hvis De bruger flere Hobligan® opleselige tabletter end De bar

Kontakt |@gen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flare af

Nobligan® oplaselige tabletter, end der stir i denne information, eller

mere end l@gen har foreskrevet og Da foler Dem utilpas.

Hvis De har taget en ekstra dosis ved en fgjl, vil dette generelt ikke

hawe nogen negativ effekt. De skal fortsette med den naste dosis

som foreskrevet.

Symptomer pé overdosering er: formindskede pupiller, opkastning,

blodtryksfald, hurtig hiertsbanken, kollaps, bevidsthedsforstyrrelsenkoma,

kramper og dndedrztsbesvar/andedratzstop. | sidanne tiffzide skal

Die tilkalde en l@ge med det samme.

Hvis De glemmer at tage Nobligan® opleselige tabletter

Hvis De har glamt at tage en Nobligan® opleselig tablet er der sand-

synlighed for at smerten vender tilbage.

Hvis De har glemnt at tage en dosis, skal De springe denne dosis helt

over og vente med at tage flere Nobligan® opleselige tabletter indtil

dat er tid til naeste dosis.

Hvis De holder op med at tage Hobligan® oplase lige tabletter

Hvis De afbryder eller stopper behandlingan med Nobligan® oplesalige

tabletter for tidligt, er der risiko for at smerten vender tilbage. Hvis

Die snsker at stoppe behandlingen pd grund af ubehagelige bivir-

kninger, 58 tal med Deras l@ge.

Generelt vil der ikke vare nogen efter-effekt nir behandlingen med

Nobligan® oplaselige tabletter stoppes. Dog kan der, nir behandling

med Mobligan® opleselige tabletter standses | meget sjzidne tilfalde

585 nervositet, @ngstelighed og usikkerhed. De kan blive hyperaktiv,

have sevnproblemer og f3 maveproblemer. Maget fi oplaver panik

anfald, hallucinationer, prikkende og stikkende fornemmelse under hu-

dan og tinnitus (staj i eret). Hyis De oplaver nogle af disse problerner

efter at have stoppet behandlingen med Nobligan® opleselige tablet-

ter kontakt da legen.

Hvis De har yderlige spargsmaél til dette produkt, sperg da venligst

|=gen eller pi apoteket.

4. Hvilke mulige bivirkninger Nobligan® opleselige tabletter har

Nobligan® opleselige tabletter kan som al anden medicin give bivir-

kninger.

Hyppigheden af bivirkningerne inddeles som felgends:

- Meget almindelige (det forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter).

- Almindelige {det forekommer hos mellern 1 09 10 ud af 100 patienter).

- |kke almindelige (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000

patierter).
- Sjmldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
10.000 patierter).

- Meget sjeldne (det forekommer hos fazme end 1 ud af 10,000 patienter).

De mest almindelige bivirkninger ved brug af Nobligan® opleselige

tabletter er kwvalme og svimmelhed, som forekommer hos flere end 1

ud af 10 patienter.

Hierte og blodeirkulation:

Ikke almindelige  PAvirkning af hjertet og blodcirkulationen (hjar-
tabanken, hurtig puls, omtagethad eller kollaps).
Digse bivirkninger forekommer hovedsageligt
hos patienter som stir op eller er under fysisk
belastning.

Sjeldne Langsom puls, forhajet blodtryk

Nervesysternet
Meget almindelig
Almindelige
Sjeldne

Svimmelhed

Hovedpine, desighed

AEndring i appetit, prikkende fornemmeles, stikkende
fomemmelse, felelsesloshed, rysten, langsom
vejrtrakning, epileptiske kramper, muskelkramper,
unormal koordination og forbiglende bevids-
hedssvekkelse.

Hvis den anbefalede dosis overskrides vasentligt
eller hvis der samtidig tages anden medicin, som
demper hjgrnens funktion kan langsom vejtrak-
ning forekomme.

Epilepsilignende kramper forekommer oftest efter
indtagelse af haje doser af tramadolhydrochlorid
gller ved indtagelse af tramadalhydrochlorid
samtidig med indtagelse af andre l@gemidier,
z0m kan senke hyppigheden af kramper.
Sjeldne Hallucination, forvirring, sevmforstyrrelser, angst
og mareridt.

Ffter behandling med Nobligan® opleselige tab letter
kan der vise sig forskellige psykiske bivirkninger,
som varierer individuelt med hensyn til styrke og
art (afhzngig af personlighed og behandlings-
varighed). Disse omfatter humerforandringer
(for det meste leftet sternning, undertiden iritation),

forandringer i aktiviteten (for det meste nedsat
aktivitet, undertiden eget aktivitet) og svekkelse
af dndsevner og sansning (feks. bestningsadfzrd
og iagttagelsesforstyrelser). Afhengighed kan
forekomme.

Qjengener
Sjzldne Slaret syn

Vejrtreeknings ganer

Sj@ldne Hiven efter vejrat.
Forvarret astma er rapporteret, men det er ikke
fastsidet om det skyldes tramadolhydrochlorid

Idavegener
Meget almindelige

Kvalme

Almindelige Opkastning, forstoppelse, ter mund

Sjeldne Opkastningsfornemmekse, maveproblemer (trykken
i maven og oppustethed), diarré.

Hudgener

Almindelige Byget svedtendens

Ikke almindelige  Hudreaktioner (f.eks. klee og udslt)

Mus kelgener

Sj@ldne Svage muskler

Levergenar

Meget sjzldne Foreget levertal

Nyrergener

Sj®ldna Besver med eller smertafuld vandiadning, mindre
urin end nommalt.

Almindelige Swimmelhed

Sjeldne Allergiske reaktioner (problemer med vejrirek-

ningen, hvaeselyde, havelser) og chok (pludseligt
fald i blodeirkulation) ersat | meget sjldne tifalds.
De skal sege lege med det samme, hvis De
oplever symptomer som havet ansigh, tunge
ogfeller hals og/feller besveer med at synke eller
udslet i forbindelse med besvar med at trekke
vejret.
Hvis Nobligan® opleselige tabletter tages over en
l&ngere periode kan afhengighed opstd, men
risiknen er meget lille. Hvis behandlingen stoppes
brat kan der opstd tegn pd afhaengighed (se
"Hvis de stopper med at tage Nobligan® oplaselige
tabletter”)

Fortzl lege aller apotek, hwvis De far andre bivirkninger end dern, der

stdr her i informationen, silades at bivirkningeme kan blive indberettet

til Legemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Forte! lge eller apotek, hvis De fr bivitkninger, der bliver ved og er

generende. Nogle bivirkninger kan krewe behandling.

Patienter eller pararende kan ogsd indberette bivirkninger direkte til

Legemiddelstyrelsen. De finder skerna og vejledning under bivirkninger

pd Leegemiddelstyrelsens hjgmmeside:

http:/fwww. laegemid delstyrelsen.dk’.

5. Hvordan De opbevarer Hobligan® opleselige tabletier

Nobligan® oploselige tabletter skal opbevares utilgengeligt for barn.

Anvend ikke Nobligan® opleselige tabletter efter den udlabsdato, der

aranfort pd pakningen og pé blistarpakningen. Udiebsdatoen henviser

til den sidste dag i mineden.

Hobligan® opleselige tabletter har ingen serlige opbevaringshetingelser.

Sporg pd apotekst hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn

til miljget md De ikke smide medicinrester | aflobet, toilettet efler

skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Hvad Nobligan® opleselige tabletter indeholder:

Det aktive indholdsstof | Nobligan® oplaselige tabletter er tramadal-

hydrochlorid.

Hver Nobligan® opleselig tablet 50 mg indeholder 50 mg tramadal-

hydrochlorid.

De svrige indholdsstoffer er:

Mikrokrystallinsk cellulose, majsstivelse, saccharinnatrium, kolloid

vandfri silica, magnesiumstearat, anisaroma, pebermyntearoma.

Produkiels udseende og pakningssierrelse

Nobligan® opleselige tabletter er hvide til nesten hvide, flade runde

tabletter med skrd kant.

Nobligan® oplaselige tabletter er pakket i blisterpakninger og kommer

i bokse med 10, 30 eller 50 opleselige tablatter. [kke alle pakningar er

nadvendigvis markedsfart. Pakker med 150 {10x15) 0g 200 (10:20)

opleselige tabletter er markeret med "kun til hospitalsbrug®.

Indehaveren af markedsiaringstilladelsen og fremstiller

Griinenthal GmbH, 52099 Aachen, Tyskland.

Reprasentant | Danmark

Grilnenthal Denmark ApS

Sluseholmen 2-4

2450 Kabenhavn SV

tif.nr. +45 3694 4970

Denne indlzgsseddel blev senest godkendt:

januar 2008
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