Indlegsseddel: Information til patienten
Tradolan 50 mg filmovertrukne tabletter
Tramadolhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Tramadolhydrochlorid, det aktive stof i Tradolan er smertestillende og tilharer gruppen af opioider, som
virker pa det centrale nervesystem. Tramadol lindrer smerter ved at pavirke specielle nerveceller i hjernen
0g rygmarven.

Tradolan anvendes til behandling af moderate til steerke smerter.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tradolan

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Tradolan

- hvis du er allergisk over for tramadolhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tradolan
(angivet i punkt 6)

- hvis du har akut forgiftning med alkohol, sovemedicin, smertestillende legemidler, opioider, f.eks.
morphin eller psykofarmaka (medicin der pavirker humer eller folelsesliv)

- hvis du anvender sdkaldte MAO-ha&mmere (medicin til behandling af depression) eller har anvendt
sadanne i de sidste 2 uger inden behandling med Tradolan (se ”Brug af anden medicin sammen med
Tradolan™)

- hvis du har epilepsi, og dine anfald ikke er kontrolleret ved behandling

- til behandling af narkotikaafveenning.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Tradolan.



Ver serligt forsigtig med Tradolan:

- hvis du tror, at du er eller har veret afhengig af andre smertestillende midler (opioider f.eks.
morphin)

- hvis du lider af bevidsthedsforstyrrelser (hvis du foler, at du er ved at besvime)

- hvis du er i en shocktilstand (koldsved kan vere et tegn pa dette)

- hvis du har gget tryk i hjernen (f.eks. efter kranieskade eller hjernesygdom)

- hvis du har sveaert ved at trackke vejret

- hvis du har tendens til epilepsi eller kramper, eftersom risikoen for krampeanfald kan blive oget.
Tramadol kan ogsa forege risikoen for krampe hos patienter, som tager andre leegemidler, der
senker krampetaersklen. Se ogsa punktet ”Brug af anden medicin sammen med Tradolan”.

- hvis du har lever- eller nyreproblemer

- hvis du har depression og far antidepressiva, da nogle af dem kan interagere med tramadol (se
”Brug af anden medicin sammen med Tradolan”).

Der er rapporteret epileptiske anfald hos patienter, der blev behandlet med tramadol i de anbefalede
dosisniveauer. Risikoen for epileptiske anfald kan blive eget, ndr tramadoldosen overstiger den hejeste
anbefalede daglige dosis (400 mg).

Sevnrelaterede vejrtrakningsforstyrrelser

Tradolan kan forirsage sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser, sdsom sgvnapne (pauser i
vejrtreekningen under sevn)) og sevnrelateret hypoxaemi (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan
inkludere pauser i vejrtrekningen under sgvn, natlige opvégninger pé grund

af &ndened, problemer med at sove igennem eller overdreven desighed i labet af dagen. Kontakt
laegen hvis du eller en anden observerer disse symptomer. Din laege kan overveje at nedsette din
dosis.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du oplever nogen af folgende symptomer nar du tager
Tradolan: Voldsom trathed, appetitleshed, svaeere mavesmerter, kvalme, opkastning eller lavt blodtryk.
Dette kan vere tegn pa binyrebarkinsufficiens (lave kortisolniveauer). Kontakt laegen, hvis du far disse
symptomer. Din leege vil beslutte, om du har brug for hormontilskud.

Ver opmaerksom pa, at Tradolan kan give fysisk og psykisk athengighed. Hvis du tager Tradolan over en
leengere periode, kan virkningen falde, sa der opstar behov for hgjere doser (udvikling af tolerance over
for tramadol). Patienter med tendens til medicinmisbrug, eller som er athaengige af medicin, ma kun fa
Tradolan i en kortere periode og under ngje legelig overvigning.

Tramadol omdannes i leveren af et enzym. Nogle mennesker har en variation af dette enzym, og det kan
pavirke mennesker pé forskellige mader. Nogle mennesker opnar maske ikke nok smertelindring, mens
andre har tilbgjelighed til at fa alvorlige bivirkninger. Hvis du far en af felgende bivirkninger, skal du
holde op med at tage medicinen og straks sege leegehjelp: langsom eller overfladisk vejrtreekning,
forvirring, sevnighed, sma pupiller, kvalme eller opkastning, forstoppelse, appetitloshed.

Der er svag risiko for at fa det sdkaldte serotoninsyndrom efter at have taget tramadol i kombination
med visse antidepressiva eller tramadol alene. Seg straks laegehjelp, hvis du far et eller flere af
symptomerne i forbindelse med dette alvorlige syndrom (se pkt. 4 "Bivirkninger").

Hvis du holder op med at tage Tradolan, iser efter langtidsbrug, vil din leege anbefale at du gradvist
nedtrapper dosis, for at undga abstinenssymptomer.

Venligst informer din lage, hvis nogle af disse problemer opstar under behandlingen med Tradolan, eller
hvis du har oplevet nogle af disse problemer.



Born og unge
Tradolan er ikke egnet til bern i alderen under 12 ar.

Anvendelse hos bern med vejrtraekningsproblemer
Tramadol fraraddes hos bern med vejrtraekningsproblemer, da symptomerne pé tramadol-toksicitet kan

forvaerres hos disse bern.

Brug af anden medicin sammen med Tradolan
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.
Du ma ikke tage Tradolan samtidig med MAO-ha&mmere (medicin til behandling af depression).

Den smertestillende virkning af Tradolan kan blive nedsat, og virkningens varighed kan blive forkortet,
hvis du samtidig tager medicin, som indeholder:

- carbamazepin (mod epileptiske anfald)

- ondansetron (mod kvalme)

- fluoxetin, paroxetin (mod depression)

- kinidin (mod hjerterytmefortyrrelse).

Samtidig brug af Tradolan og beroligende leegemidler som benzodiazepiner eller beslegtede legemidler
oger risikoen for desighed, dndedraetsbesver (andedratsdepression) og koma og kan vere livstruende. Pa
grund af dette ber samtidig brug kun overvejes, nér andre behandlinger ikke er mulige.

Hvis din laege ordinerer Tradolan sammen med beroligende leegemidler, skal din lege dog serge for at
begraense dosis og varighed af den samtidige behandling med disse andre laegemidler.

Fortel din l&ege om alle beroligende leegemidler, som du tager, og folg din leeges anbefaling af dosis ngje.
Det kan vare en god idé at informere venner eller familie om at vaere opmarksomme pa de ovennavnte
tegn og symptomer. Kontakt din leege, hvis du oplever sidanne symptomer.

Din leege vil fortelle, om du skal tage Tradolan og i hvilken dosis.

Risikoen for bivirkninger stiger

- hvis du tager beroligende medicin, sovepiller, anden smertestillende medicin som morphin og
codein (ogsa som hostemedicin) og alkohol, samtidig med at du tager Tradolan. Du kan blive dasig
eller fole, at du er ved at besvime. Tal med lagen, hvis dette sker

- hvis du tager medicin, som kan give kramper (anfald) sdsom visse antidepressiva eller antipsykotika
(f.eks. bupropion, mirtazapin, tetrahydrocannabinol). Risikoen for at fa et anfald kan @ges, hvis du
samtidig tager Tradolan. Din laege kan fortaelle, om Tradolan er passende for dig

- hvis du tager visse leegemidler mod depression (antidepressiva). Tradolan kan pévirke disse
leegemidler, og du kan fa serotoninsyndrom (se punkt 4 ”Bivirkninger”).

- hvis du tager blodfortyndende medicin, f.eks. warfarin, sammen med Tradolan. Den
blodfortyndende virkning af medicinen kan pavirkes, og der kan opsta bledning.

Det frarades at tage Tramodol sammen med leegemidler, som bade forsterker og ophaver Tramodols
virkning (f.eks. buprenorphin, nalbuphin, pentazocin).

Brug af Tradolan sammen med mad og alkohol
Mad har ingen indflydelse pa Tradolans virkning.

Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager Tradolan, da dets virkninger kan blive forsterket.

Graviditet, amning og frugtbarhed



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet

Der er begranset kendskab til, om det er sikkert at tage tramadol i forbindelse med graviditet. Du ma
derfor ikke tage Tradolan, hvis du er gravid. Vedvarende brug under graviditet kan fore til, at nyfedte far
abstinenssymptomer (kan medfere andringer i &ndedraettet hos nyfedte).

Laegen vil derfor kun ordinere Tradolan til dig under graviditet, hvis det er tvingende ngdvendigt.

Amning
Tramadol udskilles i modermelk. Derfor ber du ikke tage Tradolan mere end én gang under amningen,
eller ogsa ber du stoppe med at amme, hvis du tager Tradolan mere end én gang.

Frugtbarhed
Erfaringer med brug hos mennesker tyder pa, at tramadol ikke har nogen indflydelse pé frugtbarheden hos

kvinder eller meand.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Tradolan virker slovende, og at det kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Tradolan kan medfere desighed, svimmelhed og sleret syn og derved nedsatte reaktionsevnen. Safremt du
foler, at din reaktionsevne er pavirket, ma du ikke kere bil eller andre keretgjer lige som betjening af
elektrisk veerktej eller maskiner frarédes.

3. Sadan skal du tage Tradolan

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Dosis skal justeres til intensiteten af din smerte og din individuelle smertefalsomhed. Generelt skal du
have den laveste dosis, der lindrer smerten. Tag ikke mere end 400 mg tramadolhydrochlorid dagligt,
medmindre din leege har anvist det.

Medmindre din laege har ordineret andet, er den seedvanlige dosis:

Voksne og unge fra 12 ar
Saedvanlig startdosis: 1 tablet Tradolan 50 mg hver 4.-6. time.

Ved moderate smerter kan du tage 50 mg Tradolan. Hvis du ikke har opnéet tilstreekkelig smertelindring
inden for 30-60 minutter, kan du tage 50 mg Tradolan mere. Ved mere alvorlige smerter kan du tage 100
mg Tradolan (2 tabletter) som enkeltdosis.

Du skal have den mindste dosis, der er effektiv til at lindre dine smerter.

Tradolan méa under ingen omstandigheder anvendes leengere end absolut ngdvendigt til smertekontrol.
Hyvis langtidsbehandling med Tradolan er nedvendig, er det vigtigt, at din lege regelmassigt vurderer
behovet for fortsat behandling og eventuelt foreslar pauser i behandlingen.

Laegen kan have foreskrevet en anden og mere passende dosisstyrke af Tradolan, om nedvendigt.

Bern
Tradolan er ikke egnet til bern under 12 ar.



ZEldre patienter
Hos @ldre patienter (over 75 ar) kan udskillelsen af tramadol vare forsinket. Hvis dette gaelder for dig,
kan din leege anbefale forleengelse af doseringsintervallet.

Lever- eller nyresygdom (insufficiens)/dialysepatienter
Patienter med alvorligt nedsat lever- og/eller nyrefunktion mé ikke tage Tradolan. Hvis du har mild eller
moderat nedsat lever- eller nyrefunktion, kan din lage anbefale forleengelse af doseringsintervallet.

Sadan skal du tage Tradolan

Til indtagelse gennem munden.

Tradolan skal synkes hele med rigelig vaske. Tabletterne ma ikke tygges. Du kan tage tabletterne pa tom
mave eller i forbindelse med et méltid.

Du ma ikke tage Tradolan leengere end nedvendigt. Hvis du skal behandles med Tradolan i en leengere
periode, vil leegen ofte og regelmassigt kontrollere (eventuelt ved pauser i behandlingen), om du skal
fortsatte med at tage Tradolan og i hvilken dosis.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du feler, at virkningen af Tradolan er for kraftig eller for
svag.

Hyvis du har taget for mange Tradolan
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tradolan, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har taget en ekstra dosis ved en fejltagelse, vil det normalt ikke have nogen pavirkning. Du kan
tage den naeste dosis, som leegen har foreskrevet.

Hvis du tager mange Tradolan pa én gang, kan det give meget sma pupiller, opkastning, blodtryksfald,
hurtig puls, kollaps, bevidstlashed op til koma (dyb bevidstlashed), epileptiske anfald og
andedretsbesvar/andedratsstop. I sddanne tilfelde skal leegen kontaktes med det samme.

Hvis du har glemt at tage Tradolan

Hvis du har glemt at tage en tablet, kan smerterne vende tilbage. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den sa&dvanlige dosis til seedvanlig tid. Hvis du snart
skal tage den naeste dosis, s spring den glemte dosis over og tag naeste dosis til den seedvanlige tid.

Hyvis du holder op med at tage Tradolan
Hvis du afbryder eller afslutter behandlingen med Tradolan for hurtigt, kan smerterne vende tilbage. Hvis
du ensker at stoppe behandlingen pa grund af bivirkninger, skal du fortelle det til leegen.

Du ma ikke stoppe pludseligt med at tage dette lagemiddel, medmindre leegen har bedt dig om det. Hvis
du ensker at stoppe med at tage laegemidlet, skal du ferst tale med laegen om det, isaer hvis du har taget det
i lang tid. Laegen vil fortzlle dig, hvorndr og hvordan du skal stoppe med at tage det, og det kan vere, at
du skal reducere dosis gradvist for at mindske risikoen for at udvikle unedvendige bivirkninger
(abstinenssymptomer).

Patienter, der har taget Tradolan i nogen tid, kan dog fole utilpashed, hvis de stopper brat med at tage dem.
Patienterne kan fole uro, angst, nervesitet eller ryste. De kan vaere hyperaktive, have sgvnbesvar og mave-
eller tarmforstyrrelser. Meget fa personer kan fa panikanfald, hallucinationer, usedvanlige folelser sasom
klge, snurren og folelseslashed og “ringen” for grerne (tinnitus). Usedvanlige symptomer fra
nervesystemet som f.eks. forvirring, vrangforestillinger, endring i personlighedsopfattelse
(depersonalisering), endring i virkelighedsopfattelse (derealisation) og forfelgelsesvanvid (paranoia) er



rapporteret i meget sjeldne tilfzelde. Hvis du oplever nogle af disse gener efter opher med Tradolan, skal
du kontakte laegen.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.

Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks laegen, hvis du far symptomer pé en allergisk reaktion sdsom haevelser i ansigt, tunge
og/eller sveelg og/eller synkebesver eller naeldefeber sammen med vejrtrackningsbesveer.

De mest almindelige bivirkninger under behandling med Tradolan er kvalme og svimmelhed, som
pavirker flere end 1 ud af 10 patienter.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end I ud af 10 personer):

svimmelhed
kvalme

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

hovedpine, desighed

treethed

opkastning, forstoppelse, mundterhed
svedtendens

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

pavirkning af hjertet (hjertebanken, hurtig puls). Disse bivirkninger forekommer hovedsageligt hos
patienter, der stér op eller er under fysisk belastning

pavirkning af kredslebets regulering (svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til
siddende eller fra siddende til stdende stilling pga. lavt blodtryk, besvimelse med svag puls,
bleghed, blafarvning af l&ber og negle). Disse bivirkninger kan isar forekomme, nér tramadol
indgives i en blodare og hos patienter, der er fysisk belastede.

opkastningsfornemmelse, maveproblemer (trykken i maven og oppustethed), diarré

hudreaktioner (f.eks. klge, udslet)

Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

allergiske reaktioner (f.eks. problemer med vejrtraekningen, hvaesende vejrtraekning, hevelser af
huden) og shock (pludseligt kredslabssvigt) er set i meget sjaeldne tilfeelde

langsom puls

blodtryksforhejelse

foleforstyrrelser (f.eks. klge, prikkende og stikkende fornemmelse, folelseslashed), rysten,
epileptiske anfald, muskeltrekninger, unormal koordination af bevegelser, forbigaende
bevidsthedstab (synkope), taleforstyrrelser

epileptiske anfald forekommer hovedsageligt ved hgje doser af tramadol eller ved indtagelse af
tramadol samtidig med andre leegemidler, som kan udlese anfald

endringer i appetitten

hallucinationer, forvirring, sevnforstyrrelser, delirium, angst og mareridt

efter behandling med Tradolan kan der vise sig forskellige psykiske bivirkninger, som varierer med
hensyn til styrke og art (athangig af patientens personlighed og behandlingsvarighed). Disse
omfatter humerforandringer (for det meste lgftet stemning, undertiden irritation), depression,
forandringer i aktivitetsniveau (for det meste nedsat aktivitet, undertiden eget aktivitet) og



svaekkelse af den kognitive evne og sanseevnen (nedsat opmerksomhed og nedsat
beslutningsdygtighed, der giver fejlvurderinger)

- medicinathaengighed

- nar behandlingen stoppes brat, kan der forekomme tegn pé abstinenser (se ”Hvis du holder op med
at tage Tradolan”).

- sloret syn, store pupiller (mydriasis), sma pupiller (miosis)

- langsomt &ndedrag, &ndenad (dyspne)

- forveerret astma er rapporteret, men det er ikke fastslaet, om det skyldtes tramadol. Hvis de
anbefalede doser overskrides, eller hvis man samtidig tager anden medicin, som kan undertrykke
hjernefunktionen, kan man opleve, at &ndedrattet bliver langsommere

- svage muskler

- besver med eller smerter og svien ved vandladning, mindre urin end normalt (dysuri)

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

- stigning i1 leverenzymer

- pludselig redmen af ansigt og/eller hals

- alvorlig sygdom med blaredannelse pé hud, mund, gjne og kensdele (toksisk epidermal nekrolyse,
Stevens-Johnsons syndrom)

- svimmelhed (folelse af, at alt snurrer rundt)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

- senkning af blodsukkerniveau

- kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet

- hikke

- serotoninsyndrom, der kan vise sig som forandringer i mental tilstand (f.eks. rysten, hallucinationer
og koma), og andre virkninger sdsom feber, forhgjet puls, uregelmaessigt blodtryk, ufrivillige
treekninger, muskelstivhed, manglende koordination og/eller gastrointestinale symptomer (f.eks.
kvalme, opkastning og diarré) (se pkt. 2 "Det skal du vide, for du begynder at tage Tradolan™).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i1 den naevnte méned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tradolan indeholder:

Aktivt stof: tramadolhydrochlorid. 1 filmovertrukket tablet indeholder 50 mg tramadolhydrochlorid.
@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: croscarmellosenatrium, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat, kolloid vandfti silica,
povidon

Filmovertrak: polyacrylat 30% dispersion, macrogol 6000, hypromellose, talcum, titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser
Tramadol 50 mg filmovertrukne tabletter er hvide, runde og hvaelvede.

Pakningsstorrelser
Blisterpakninger med 20 og 100 filmovertrukne tabletter.

Begge pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1,A-8502 Lannach, Ostrig

Reprzsentant

Nordic Drugs Danmark

Gl. Kongevej 135 B, mezz., tv.
1850 Frederiksberg C

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 11/2021.



