FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tiparol

50 mg brustabletter
tramadolhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tiparol ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Tiparol
3. Hur du anvander Tiparol

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tiparol ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tiparol ér och vad det anvands for

Tiparol ar ett morfinliknande, smartstillande lakemedel som verkar pa speciella celler i det centrala
nervsystemet (hjarnan och ryggmargen). Den smartstillande effekten bdrjar inom cirka 1 timme och varar
upp mot 6 timmar.

Tiparol anvands for behandling av mattlig till svar smarta.

Tramadolhydroklorid som finns i Tiparol kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel.

2.Vad du behover veta innan du anvander Tiparol

Anvand inte Tiparol

om du &r allergisk mot tramadolhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).
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Anvand inte heller Tiparol om du tar lakemedel som innehaller MAO-hammare (mot depression eller mot
Parkinsons sjukdom) eller har tagit ett sddant Idkemedel under de senaste 14 dagarna.

Du ska inte heller anvanda Tiparol om du ar akut foérgiftad med alkohol, sémntabletter, lakemedel som
paverkar sinnesstamning, humaor och kansloliv (t ex Idkemedel mot angest, oro eller depression) eller
smartstillande lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Tiparol om du:

misstanker att du ar beroende av lakemedel

ar dverkanslig for opioider (den grupp smartstillande lakemedel som Tiparol tillhor)

kanner dig svag eller smnig utan kand orsak (du kan ha nedsatt medvetandegrad eller befinna dig i
ett chocktillstand)

har en skallskada

har andningssvarigheter

har epilepsi eller kramper

har ndgon lever- eller njursjukdom

lider av depression och tar antidepressiva lakemedel eftersom vissa av dem kan samverka med
tramadol (se "Andra lakemedel och Tiparol”).

Det finns en liten risk for att du kan fa ett s.k. serotonergt syndrom, som kan intraffa efter att man tagit
tramadol i kombination med vissa antidepressiva lakemedel eller tramadol ensamt. S6k omedelbart
lakarvard om du far nagot av symtomen pa detta allvarliga syndrom (se avsnitt 4, "Eventuella
biverkningar”).

Om du anvander Tiparol under langre tid finns det risk for att du blir beroende och darfor ska du inte ta
Tiparol [angre an nédvandigt.

Tramadol omvandlas i levern av ett enzym. Vissa personer har en variant av detta enzym och detta kan
paverka personer pa olika satt. Vissa personer far kanske inte tillracklig smartlindring medan andra I6per
storre risk att fa allvarliga biverkningar. Om du upplever nagra av féljande biverkningar ska du sluta att ta
detta ldkemedel och omedelbart séka upp lakare: Iangsam eller ytlig andning, férvirring, somnighet, sma
pupiller, illamaende eller krakningar, forstoppning, aptitléshet.

Sémnrelaterade andningsstérningar

Tiparol kan orsaka sémnrelaterade andningsstérningar sasom sémnapné (andningsuppehall under sémn)
och sémnrelaterad hypoxemi (1ag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningsuppehall under sémn,
uppvaknanden under natten pa grund av andndd, svarighet att bibehalla sémn eller kraftig dasighet under
dagen. Kontakta lakare om du eller nagon annan lagger marke till dessa symtom. Lékaren kan 6vervaga att
sanka din dos.

Tala med ladkare om du upplever ndgot av féljande symtom nar du tar Tiparol:extrem trétthet, aptitldshet,

kraftig buksmarta, illamaende, krakningar eller 1agt blodtryck. Detta kan vara tecken pa binjurebarkssvikt

(Idga halter kortisol). Kontakta lakare om du far dessa symtom. Lakaren kommer avgéra om du behover ta
hormonersattning.

Behandling med Tiparol kan ge muntorrhet med 6kad risk for hal i tanderna. Var darfor extra noggrann med
munhygienen och borsta tdnderna med fluortandkram 2 ganger per dag.
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Barn och ungdomar

Anvandning hos barn med andningsbesvar
Tramadol rekommenderas inte till barn med andningsbesvar, eftersom symtom pa tramadolférgiftning kan
bli varre hos dessa barn.

Andra lakemedel och Tiparol

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Tala om fér [dkaren om du anvander andra lakemedel samtidigt som du tar Tiparol. Vissa lakemedel kan
paverka eller paverkas av behandlingen med Tiparol, till exempel:

vissa lakemedel mot epilepsi (karbamazepin)

vissa lakemedel som paverkar sinnesstamning/ humér och kénsloliv t ex lakemedel mot depression (
MAO-hammare eller SSRI-preparat)

andra lakemedel som sanker kramptroskeln

antibiotika (erytromycin)

svampmedel (ketokonazol)

blodfértunnande lakemedel (warfarin)

lakemedel mot illamaende och krékning (ondansetron)

Risken for biverkningar dkar,

om du tar lakemedel som kan orsaka kramper (anfall), sasom vissa antidepressiva och antipsykotiska
ldkemedel. Risken for att fa ett anfall kan 6ka om du samtidigt tar Tiparol. Din lakare talar om for dig
om Tiparol ar ratt for dig.

om du tar vissa antidepressiva ldkemedel. Tiparol kan paverka dessa ldkemedel och du kan utveckla
serotonergt syndrom (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

Du kan bli dasig nar du tar Tiparol, speciellt om du samtidigt dricker alkohol, tar ndgot sémnmedel eller
smartstillande lakemedel som verkar pa det centrala nervsystemet. Du ska darfér undvika detta.

Samtidig anvandning av Tiparol och lugnande lakemedel sasom bensodiazepiner eller besldktade lakemedel
okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. P&
grund av detta ska samtidig anvandning endast dvervagas nar inga andra behandlingsalternativ ar méjliga.

Om din lakare anda férskriver Tiparol tillsammans med lugnande Idkemedel ska dosen och
behandlingslangden vid samtidig anvandning begransas av din lakare.

Tala om for din Idkare om du tar lugnande ldkemedel och folj Idkarens dosrekommendationer noggrant. Det

kan hjalpa att informera vanner och slaktingar att vara uppmarksamma pa de signaler och symtom som
namns ovan. Kontakta din lakare nar du upplever sddana symtom.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns risk att fostret paverkas. Tala darfor alltid med lakare fére anvandning av Tiparol om du &r gravid.
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Tramadol utséndras i modersmijolken. Du bér darfor inte ta Tiparol mer &n en enstaka gang under amning.
Eller alternativt, om du tar Tiparol mer an en enstaka gang bor du sluta amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Tiparol kan férsamra reaktionsformagan, vilket du bér tanka pa innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Tiparol innehaller aspartam

Detta ldkemedel innehaller 10 mg aspartam per brustablett. Aspartam ar en fenylalaninkalla. Det kan vara
skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av h6ga halter
av fenylalanin i kroppen).

Tiparol innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar denna medicin.

Tiparol innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 172 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per brustablett. Detta
motsvarar 9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

Den maximalt rekommenderade dagliga dosen Tiparol innehaller 1376 mg natrium. Detta motsvarar 69%
hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

Radgdr med lakare eller apotekspersonal om ditt behov av 3 eller fler brustabletter dagligen under en
langre period, sarskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvéander Tiparol

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Din lakare bestammer dosen sa att den passar dig.

Dosen bor anpassas till hur svar smarta du har och din individuella smartkanslighet. Vanligtvis bor du ta
den lagsta dosen som ger smartlindring.

Vanlig dos for vuxna och barn éver 12 ar: 1 brustablett 3 ganger dagligen.
Brustabletten loses i ca Y2 glas vatten.

Anvéandning fér barn och ungdomar
Tiparol rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Aldre patienter
For aldre patienter (6ver 75 ar) kan det ta langre tid for tramadol att férsvinna ur kroppen. Om detta beror
dig kan din Iakare rekommendera dig att férlanga tiden mellan doserna.

Allvarlig lever- eller njursvikt/ dialyspatienter
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Patienter med allvarlig lever- och/eller njursvikt, ska inte ta Tiparol. Om du har en mild eller mattlig lever-
och/eller njursvikt, kan din lakare rekommendera dig att foérldnga tiden mellan doserna.

Om du anvant for stor mangd av Tiparol

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart Iakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har tagit for stor dos kan dina pupiller bli mindre, du kan bli illamaende och krékas, fa
medvetanderubbningar, kramper och andndd.

Om du har glomt att anvanda Tiparol

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett.

Om du slutar att anvanda Tiparol

Du bor inte plotsligt sluta ta detta lakemedel savida inte din lakare sager till dig att géra det. Om du vill
sluta ta ditt Idkemedel ska du forst diskutera det med Idkaren, sarskilt om du har tagit det under 1ang tid.
Lakaren kommer att beratta for dig nar och hur du kan sluta, vilket kan ske genom att gradvis sanka dosen
for att minska risken for att utveckla onddiga biverkningar (abstinenssymtom).

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Tiparol och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symptom (angioédem)

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg
® svarigheter att svélja
® nasselutslag och andningssvarigheter

De allra vanligaste biverkningarna ar illamaende och yrsel.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): lllamaende, krakningar, muntorrhet, férstoppning,
svettning, yrsel, huvudvark, dasighet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Kvaljningar, magbesvar (tryckkansla i
magen, uppsvalldhet), diarré, klada, hudutslag. Hjartpaverkan i form av hjartklappning och lagt blodtryck
kan forekomma, sarskilt hos fysiskt stressade personer.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): Aptitférandringar, allergiska reaktioner (t ex
svart att andas, svullnad), forsamring av astma har rapporterats, det ar dock inte klarlagt om detta orsakats
av tramadol anafylaktisk chock (en mycket kraftig allergisk reaktion), dkat blodtryck, ldngsam puls,
svarigheter att kissa, muskelsvaghet och krampanfall, darrning, évergdende medvetandeférlust (svimning),
onormala kansloférnimmelser (t ex klada, stickningar, domningar). Psykiska biverkningar som
hallucinationer, mardrommar, forvirring, férandrad sinnesstamning, uppfattningsformaga och aktivitetsniva
kan aven intraffa. Dimsyn.

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvédndare):
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Serotonergt syndrom, som kan yttra sig som forandrat sinnestillstand (t.ex. oro, hallucinationer, koma) och
andra symtom sasom feber, 6kad hjartfrekvens, instabilt blodtryck, ofrivilliga ryckningar, muskelstelhet,
bristande samordning av rorelser och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex. illamaende, krakningar,
diarré) (se avsnitt 2 "Vad du behdver veta innan du tar Tiparol”).

Minskning av blodsockernivan. Fall av leverpaverkan, epilepsiliknande kramper och svarigheter att andas
har forekommit. Hicka.

Om du upplever nagon obehaglig biverkning bér du ta kontakt med I&kare for att fa hjalp.

Som regel blir det inga foljdverkningar nar en behandling med Tiparol avslutas. Det har dock hant att
personer som under lang tid anvant lakemedel som innehaller tramadol blivit upphetsade, angsliga,
nervosa, fatt svart att sova, fatt darrningar eller mag- och tarmstérningar nar de slutat ta Idkemedlet.
Kontakta lakare om du skulle fa sddana féljdverkningar nar du slutar ta Tiparol.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tiparol ska férvaras

Foérvaras i originalférpackningen. Tillslut val. Fuktkansliga.
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar tramadolhydroklorid 50 mg.

Ovriga innehallsdmnen &r vattenfri citronsyra, natriumvéatekarbonat (E 500), vattenfri natriumsulfat
(E 514), laktosmonohydrat 75 mg, makrogol, vattenfri natriumkarbonat (E 500), natriumcyklamat
(s6tningsmedel E 952), povidon, aspartam (E 951), smakamne (apelsin), dimetikon, vattenfri kolloidal
kiseldioxid (E 551), makrogolstearat, sorbinsyra (E 200) och vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Brustablett.
Plastréor med 1x15, 1x20 respektive 4x15, 5x20 brustabletter.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Képenhamn S
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2021-08-19
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