FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tramadol Retard Actavis

100 mg, 150 mg och 200 mg depottabletter
tramadolhydroklorid

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

Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare
eller apotekspersonal.

® Detta ldkemedel har ordinerats 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 lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tramadol Retard Actavis ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du anvander Tramadol Retard
Actavis

3. Hur du anvander Tramadol Retard Actavis

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Tramadol Retard Actavis ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tramadol Retard Actavis ar och vad det
anvands for

Tramadol Retard Actavis ar ett smartstillande lakemedel. Tramadol
Retard Actavis lindrar smarta genom att hamma vissa amnen |
centrala nervsystemet (i hjarnan och ryggmargen)

Tramadol Retard Actavis kan anvandas av vuxna och ungdomar
over 12 ar. Det anvénds vid behandling av mattlig till svar smarta.

Tramadol Retard Actavis ar inte lampligt for barn under 12 ar.

Tramadol som finns i Tramadol Retard Actavis kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Tramadol Retard Actavis

Ta inte Tramadol Retard Actavis

= om du ar allergisk mot tramadolhydroklorid eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du nyligen har druckit for mycket alkohol eller tagit for
manga somntabletter, smartstillande, opiater eller andra
mediciner som verkar via hjarnan (psykofarmaka).
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- om du anvander vissa lakemedel mot depression
(s k MAO-hammare) eller om du har anvant ett sadant
lakemedel de senaste 14 dagarna.

- om du lider av epilepsi som inte ar val kontrollerad
genom medicinering.

- som behandling av abstinenssymtom vid drogberoende.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Tramadol
Retard Actavis

~ om du nyligen har fatt en skallskada eller dkat tryck i huvudet
(t ex efter en olycka).

- om du lider av njur- eller leversjukdom (se avsnitt 3. Hur du tar
Tramadol Retard Actavis).

" om du har andningssvarigheter.

" om du har en tendens att fa epilepsi eller kramper, eftersom
risken for anfall kan dka. Kramper har rapporterats hos
patienter som tar tramadol i rekommenderad dos. Risken kan
oka, nar tramadoldosen overskrider den hogsta
rekommenderade dygnsdosen (400 mgq).

- om du lider av depression och tar antidepressiva lakemedel
eftersom vissa av dem kan samverka med tramadol (se "Andra
lakemedel och Tramadol Retard Actavis”).

- om du ar beroende av opiater.

~ om du ar i chocktillstand (kallsvettning kan vara ett tecken pa
det).

- om du anvander andra lakemedel eller substanser som verkar
via hjarnan, inklusive alkohol.
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Efter langtidsbehandling (>3 manader) kan huvudvark férekomma
eller forvarras.

Nar tramadol har anvants for att behandla spannings- eller
klusterhuvudvark eller migran (som tramadol inte ar godkant for)
har fall av huvudvark pa grund av 6veranvandning av lakemedel
rapporterats.

Observera att Tramadol Retard Actavis kan ge upphov till fysiskt
och psykiskt beroende. Da Tramadol Retard Actavis tas under en
langre tid kan effekten minska och hogre doser bli nodvandiga (
toleransutveckling). Patienter med tendens till lakemedelsmissbruk
eller med lakemedelsberoende bor endast behandlas med
Tramadol Retard Actavis under korta perioder och under strikt
medicinsk dvervakning.

Tramadol omvandlas i levern av ett enzym. Vissa personer har en
variation av detta enzym och det kan paverka olika personer pa
olika satt. Vissa personer far kanske inte tillracklig smartlindring,
medan andra I6per storre risk for allvarliga biverkningar. Om du far
nagon av foljande biverkningar ska du sluta ta detta lakemedel och
omedelbart uppsoka lakare: langsam eller ytlig andning, forvirring,
somnighet, sma pupiller, illamaende eller krakningar, forstoppning,
dalig aptit.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du upplever nagot av
foljande symtom nar du tar Tramadol Retard Actavis: Extrem
trotthet, aptitloshet, kraftig buksmarta, illamaende, krakningar eller
lagt blodtryck. Detta kan vara tecken pa binjurebarkssvikt (laga
halter kortisol). Kontakta lakare om du far dessa symtom. Lakaren
kommer avgora om du behover ta hormonersattning.
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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. Sok
omedelbart lakarvard om du far nagot av symtomen pa detta
allvarliga syndrom (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

Somnrelaterade andningsstorningar

Tramadol Retard Actavis kan orsaka somnrelaterade
andningsstérningar sasom sémnapné (andningsuppehall under
somn) och sdmnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet).
Symtomen kan vara andningsuppehall under sémn, uppvaknanden
under natten pa grund av andndd, svarighet att bibehalla somn
eller kraftig dasighet under dagen. Kontakta ldkare om du eller
nagon annan lagger marke till dessa symtom. Lakaren kan
overvaga att sanka din dos.

Barn och ungdomar

Tramadol rekommenderas inte till barn och ungdomar med
andningsbesvar eftersom symtomen pa tramadolférgiftning kan
vara varre hos dessa barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Tramadol Retard Actavis

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ta inte Tramadol Retard Actavis samtidigt med eller inom 14 dagar
efter att du tagit lakemedel som kallas monoaminooxidashammare
(moklobemid eller fenelzin mot depression, selegilin mot
Parkinsons sjukdom).
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Samtidig anvandning av Tramadol Retard Actavis och lugnande
lakemedel eller lakemedel mot sdmnbesvar sasom bensodiazepiner
eller liknande lakemedel 6kar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara
livshotande. P& grund av detta ska samtidig anvandning endast
overvagas nar andra behandlingsalternativ inte ar majliga.

Om lakaren forskriver Tramadol Retard Actavis samtidigt med
lugnande lakemedel, ska dosen och behandlingstiden begransas av
lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och fol]
noga lakarens

dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller
anhoriga om att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom
som ar beskrivna ovan. Kontakta |ldkare om du upplever nagot av
dessa symtom.

Den smartlindrande effekten av Tramadol Retard Actavis kan
forsvagas och/eller forkortas om du ocksa tar lakemedel som
innehaller:

karbamazepin (anvands vid behandling av epilepsi)
® buprenorfin, nalbufin eller pentazocin (smartstillande
lakemedel)
® ondansetron (anvands mot illamaende)

Risken for biverkningar okar:

® om du tar Idkemedel som kan orsaka kramper (anfall), sasom
vissa antidepressiva och antipsykotiska lakemedel. Risken for
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att fa ett anfall kan 6ka om du samtidigt tar Tramadol Retard
Actavis. Din ldkare talar om for dig om Tramadol Retard
Actavis ar ratt for dig.

® om du tar vissa antidepressiva lakemedel. Tramadol Retard
Actavis kan paverka dessa lakemedel och du kan utveckla
serotonergt syndrom (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”),

® om du tar Tramadol Retard Actavis tillsammans med
dampande medel sasom lugnande, somnmedel, antidepressiva
medel och starka smartlindrande lakemedel (morfin, kodein,
petidin). Du kan kanna dig valdigt dasig eller svimfardig.

® om du tar Tramadol Retard Actavis tillsammans med
blodfértunnande lakemedel sasom warfarin. Dosen av dessa
lakemedel kan behdva minskas, annars kan det finnas en 0kad
risk for allvarliga blodningar.

® antikonvulsiva lakemedel som tas tillsammans med tramadol
kan sanka kramptroskeln och risken for kramper kan oka hos
dessa patienter.

Tramadol Retard Actavis med alkohol

Drick inte alkohol under behandling med Tramadol Retard Actavis.

Graviditet och amning

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

Graviditet

Tramadol passerar 6ver fran moderkaka till fostret. Det finns inte
tillrédcklig information for att veta om det ger skadliga effekter pa
manniska. Langtidsbehandling under graviditet kan leda till att det
nyfodda barnet utvecklar abstinenssymtom. Darfor ska tramadol
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inte anvandas under graviditet. Radgér med din lakare vad som ar
lampligast for dig.

Amning

Tramadol utsondras i brostmjolken. Du bor darfor inte ta Tramadol
Retard Actavis mer an en enstaka gang under amning. Eller
alternativt, om du tar Tramadol Retard Actavis mer an en enstaka
gang bor du sluta amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Tramadol Retard Actavis kan orsaka dasighet, yrsel och dimsyn.
Detta kan paverka din férmaga att kéra bil och handha maskiner.
Dessa effekter kan forstarkas av alkohol eller av mediciner som
verkar pa eller fungerar via hjarnan. Kor inte bil eller utfor andra
aktiviteter som kraver skarpt uppmarksamhet innan du vet hur
tramadol paverkar dig. Se avsnitt 4. “Eventuella biverkningar” for
en full forteckning éver majliga biverkningar som kan forsamra din
uppmarksamhet och koordination.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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 darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Tramadol Retard Actavis
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Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dos

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 ar:

Vuxna och ungdomar éver 12 ar:

Startdosen ar:

Tramadol Retard Actavis 100 mg: en tablett (100 mg
tramadolhydroklorid) tva ganger dagligen. Om det ej ger tillracklig
smartlindring kan dosen okas till:

Tramadol Retard Actavis 150 mg: en tablett (150 mg
tramadolhydroklorid) tva ganger dagligen eller

Tramadol Retard Actavis 200 mg: en tablett (200 mg
tramadolhydroklorid) tva ganger dagligen.

Om dosen som du ordineras inte kan uppnas med den har
tablettstyrkan finns lakemedlet tillgangligt i andra styrkor.

Aldre patienter
For aldre patienter (6ver 75 ar) kan det ta langre tid for tramadol
att forsvinna ur kroppen. Om detta beror dig kan din lakare

rekommendera dig att forlanga tiden mellan doserna.

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

Hur du tar Tramadol Retard Actavis

Tramadol Retard Actavis ar en tablett med en speciell karna
avsedd att slappa ut den aktiva substansen langsamt under en
langre tid. Pa grund av detta kan det ta lite langre tid innan du
marker av effekten.

Svalj tabletten hel (utan att tugga eller dela den) med ett glas
vatten. Ta helst tabletten pa morgonen och pa kvallen. Tabletterna
kan tas pa tom mage eller under en maltid.

Behandlingslangd med Tramadol Retard Actavis

Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska anvanda
Tramadol Retard Actavis. Det beror pa orsaken till smartan. Anvand
inte Tramadol Retard Actavis langre an nodvandigt.

Prata med din [akare eller apotekspersonal om du upplever att
effekten av Tramadol Retard Actavis ar for stark eller svag.

Om du har tagit for stor mangd av Tramadol
Retard Actavis

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
har fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller

Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.
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Mojliga symtom som kan uppkomma ar: sma pupiller, krékningar,
blodtrycksfall, hjartklappning, kollaps, paverkat medvetande
inklusive koma (djup medvetsloshet), epileptiska anfall och
andningssvarigheter.

Om du har glomt att ta Tramadol Retard Actavis

Om du glommer att ta tabletter kommer smartan sannolikt tillbaka.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomda doser, fortsatt
bara att ta lakemedlet som tidigare.

Om du slutar att ta Tramadol Retard Actavis

Om du avbryter eller avslutar behandlingen med Tramadol Retard
Actavis for tidigt kommer smartan sannolikt tillbaka.

Du bor inte plétsligt sluta ta detta lakemedel savida inte din lakare
sager till dig att gora det. Om du vill sluta ta ditt lakemedel ska du
forst diskutera det med lakaren, sarskilt om du har tagit det under
lang 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).

Generellt uppkommer inga foljdeffekter nar behandlingen med
Tramadol Retard Actavis avslutas. Emellertid har det, i sallsynta
fall, hant att personer som abrupt slutat att ta Tramadol Retard
Actavis upplevt obehag. De kan uppleva rastléshet, angest,
nervositet och skakighet. De kan bli hyperaktiva, ha svarigheter att
somna och uppleva besvar fran magtarmkanalen. Ett fatal personer
kan drabbas av panikattacker, hallucinationer, ovanliga
fornimmelser sasom klada, stickningar och domningar och
oronringningar (tinnitus). Om du upplever nagra av dessa obehag
efter att ha slutat anvéanda Tramadol Retard Actavis radgér med
din lakare.

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-19 17:50



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® |llamdende och yrsel.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® Huvudvark, krakningar, forstoppning, muntorrhet, svettningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® Hjartklappning, oregelbundna hjartslag, lagt blodtryck (sarskilt
nar man reser sig upp), hjart-karlkollaps, kvaljningar,
tryckkansla i magen, mattnadskansla, klada, utslag och
sarskilda utslag med svar klada (nasselfeber eller nasselutslag
), diarré.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
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® Dimsyn, langsammare hjartrytm an normalt, férhojt blodtryck,
aptitforandringar, klada eller kittlande kénsla utan orsak,
skakningar, langsammare andning &n normalt, kramper,
hallucinationer, forvirring, somnstorningar och mardrommar.
Allergiska reaktioner (t ex andndd), tranghetskansla i brostet
pa grund av kramp i musklerna i andningsvagarna (
bronkospasm), flamtningar, plotslig vatskeansamling i hud och
slemhinnor (t ex i hals och tunga), andningssvarigheter
och/eller klada och dverkanslighet. Féljande har aven
rapporterats: humorforandringar, forandrad aktivitetsgrad,
storningar i uppfattningsformagan eller formagan att fatta
beslut, muskelsvaghet, svarigheter att kasta vatten, ofrivilliga
muskelsammandragningar, paverkad koordination och
svimning.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® Fgrstorade pupiller, nedsattning i blodsockernivan, hicka,
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 behover
veta innan du tar Tramadol Retard Actavis”).

Biverkningar som kan uppkomma vid avbrytande av behandlingen
ar identiska med dem vid abstinens fran opiater och kan innefatta:
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rastloshet, angest, rédsla, nervositet, somnldshet, motorisk
rastloshet (hyperkinesi), skakningar (tremor) och
magtarmstorningar.

Allergiska reaktioner (t ex svarigheter att andas, véasande andning,
hudsvullnad) och chock (plotslig cirkulationssvikt) har forekommit i
mycket sallsynta fall (hos farre an 1 av 10 000 anvandare).
Kontakta omedelbart Iakare om du upplever symtom som svullet
ansikte, tunga och/eller hals med/eller utan svarigheter att svalja
eller nasselutslag med andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 Tramadol Retard Actavis ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och/eller
burken efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tramadolhydroklorid.

En tablett Tramadol Retard Actavis 100 mg innehaller 100 mg
tramadolhydroklorid.

En tablett Tramadol Retard Actavis 150 mg innehaller 150 mg
tramadolhydroklorid.

En tablett Tramadol Retard Actavis 200 mg innehaller

200 mg tramadolhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r kalciumvatefosfat (E341),
hydroxipropylcellulosa (E463), kolloidal kiseldioxid (E551) och
magnesiumstearat (E470b).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tramadol Retard Actavis 100 mg tabletter ar benvita, runda,
bikonvexa tabletter.

Tramadol Retard Actavis 150 mg tabletter ar benvita,
kapselformade tabletter.

Tramadol Retard Actavis 200 mg tabletter ar benvita,
kapselformade tabletter.

Tramadol Retard Actavis 100 mg: forpackningar om 10, 20, 30, 50,

60, 90, 100, 120, 180 eller 500 tabletter i blisterkartor eller i
plastburk.
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Tramadol Retard Actavis 150 mqg: forpackningar om 10, 20, 30, 50,
60, 90, 100, 120, 180 eller 500 tabletter i blisterkartor eller i
plastburk.

Tramadol Retard Actavis 200 mqg: forpackningar om 10, 20, 30, 50,
60, 90, 100, 120, 180 eller 500 tabletter i blisterkartor eller i
plastburk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsalining
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare

Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duvien BV
Dijkgraaf 30

NL-6921 RL Duiven

Holland

Medochemie Ltd Factory AZ

2 Michael Erakleous Street

Agios Athanassios Industrial Area
Agios Athanassios

Limassol 4101

Cypern
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Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-26
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