FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nobligan retard

100 mg, 200 mg depottabletter
tramadolhydroklorid

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namnts |
denna information (se avsnitt 4).

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nobligan retard ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Nobligan retard
3. Hur du anvander Nobligan retard

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Nobligan retard ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Nobligan retard ar och vad det anvands for

Tramadol - den aktiva substansen i Nobligan retard - ar ett
smartstillande medel som tillhor en klass opioider som verkar pa
det centrala nervsystemet. Tramadol lindrar smarta genom att
verka pa vissa nervceller i ryggmargen och hjarnan.

Nobligan retard anvands for att behandla mattlig till svar smarta.

Tramadol som finns i Nobligan retard kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Nobligan retard

Ta inte Nobligan retard

- om du ar allergisk mot tramadol eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6);

- vid akut forgiftning med alkohol, somntabletter, smartstillande
medel eller psykofarmaka (lakemedel som paverkar
sinnesstamning/humor och kansloliv);
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- om du samtidigt anvander MAO-hammare (vissa lakemedel for
behandling av depression) eller har tagit sddana lakemedel de
senaste 14 dagarna (se "Andra lakemedel och Nobligan

retard”);
- om du lider av epilepsi som inte ar val kontrollerad med
behandling;

- som substitut vid drogavvanjning.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Nobligan retard

- om du misstanker att du ar beroende av andra smartstillande
medel (opioider);

- om du lider av nedsatt medvetandegrad (om du kanner dig
svimfardig);

" om du befinner dig i chocktillstand (kallsvettning kan vara ett
tecken pa detta);

- om du har okat tryck i huvudet (efter skall- eller hjarnskada);

- om du har andningssvarigheter;

- om du har benagenhet att fa epileptiska anfall eller kramper,
eftersom risken for anfall kan oka;

- om du lider av depression och tar antidepressiva lakemedel
eftersom vissa av dem kan samverka med tramadol (se "Andra
lakemedel och Nobligan retard”);

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

Epileptiska anfall har rapporterats hos patienter som tagit tramadol
| rekommenderade doser. Risken kan oka nar dosen av tramadol
overskrider den hogsta rekommenderade dygnsdosen (400 mg).
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Observera att Nobligan retard kan ge upphov till fysiskt och
psykiskt beroende. Da Nobligan retard 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 Nobligan retard
under korta perioder och under strikt medicinsk overvakning.

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.

Nobligan retard innehaller en aktiv substans som hor till gruppen
opioider. Opioider kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar,
t.ex. central sdmnapné (ytlig andning eller andningsuppehall under
sémn) och somnrelaterad hypoxemi (for 1ag syrgashalt i blodet).
Risken for att uppleva central sémnapné beror pa dosen av opioid
er. Lakaren kan overvaga att minska din totala opioiddos om du
upplever central sdmnapné.

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 ndgot av symtomen pa detta
allvarliga syndrom (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).
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Tala med lakare om du upplever nagot av féljande symtom nar du
tar Nobligan retard:

Extrem trotthet, aptitloshet, kraftig buksmarta, illamaende,
krakningar eller 1agt blodtryck. Detta kan vara tecken pa
binjurebarkssvikt (laga halter kortisol). Kontakta ldkare om du far
dessa symtom. Lakaren kommer avgora om du behover ta
hormonersattning.

Informera din lakare om ett eller flera av dessa problem
uppkommer under behandling med Nobligan retard eller om de
drabbat dig tidigare.

Barn och ungdomar

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

Andra lakemedel och Nobligan retard

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

Nobligan retard ska inte tas tillsammans med MAO-hammare (vissa
lakemedel for behandling av depression).

Den smartstillande effekten av Nobligan retard kan minska och
verkningstiden kan forkortas, om du samtidigt tar andra lakemedel
som innehaller:

- karbamazepin (mot epilepsi);
" ondansetron (mot illamaende).
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Din ldkare bedomer om du kan anvanda Nobligan retard och med
vilken dos.

Risken for biverkningar okar,

- om du samtidigt anvander andra smartstillande medel som
morfin och kodein (ocksa som hostmedicin), och alkohol med
Nobligan retard. Du kan kénna dig dasig och svimfardig. Tala
om for [akaren om detta hander.

Samtidig anvandning av Nobligan retard och lugnande
lakemedel eller lakemedel mot somnbesvar (t. ex.
bensodiazepiner) okar risken fér dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa
grund av detta ska samtidig anvandning endast Overvagas nar
andra behandlingsalternativ inte ar mojliga. Om lakaren
forskriver Nobligan retard tillsammans med lugnande
lakemedel, ska dosen och behandlingstiden begransas av
lakaren. Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande
lakemedel och f0lj noga lakarens dosrekommendationer. Det
kan vara bra att informera vanner och anhoriga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som ar beskrivna
ovan. Kontakta lakaren om du upplever nagot av dessa
symtom.,

- om du tar lakemedel som kan orsaka kramper (anfall), som
vissa antidepressiva och antipsykotiska lakemedel. Risken for
att fa ett anfall kan 6ka om du samtidigt tar Nobligan retard.
Din [akare talar om for dig om Nobligan retard ar ratt for dig.

- om du tar vissa antidepressiva lakemedel, da Nobligan retard
kan samverka med dessa lakemedel och du kan utveckla
serotonergt syndrom (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).
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- om du tar antikoagulantia av kumarintyp (blodfortunnande
lakemedel) t ex warfarin tillsammans med Nobligan retard.
Dessa mediciners paverkan pa blodets formaga att levra sig
kan paverkas och bloédning kan uppsta.

Anvandning av Nobligan retard med mat och
alkohol

Drick inte alkohol under behandling med detta lakemedel eftersom
alkohol kan forstarka effekten av Nobligan retard. Mat paverkar
inte effekten av Nobligan retard.

Graviditet, amning och fertilitet

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.

Det finns valdigt lite information om sakerheten vid anvandning av
Nobligan retard under graviditet. Du bor darfor inte anvanda
Nobligan retard om du ar gravid.

Langvarig behandling under graviditet kan ge upphov till
abstinensbesvar hos nyfodda.

Tramadol utsondras i brostmjolken. Du bor darfor inte ta Nobligan
retard mer an en

enstaka gang under amning. Eller alternativt, om du tar Nobligan
retard mer an en enstaka gang bor du sluta amma.

Erfarenheter baserat fran manniska tyder inte pa att tramadol
paverkar kvinnlig eller manlig fertilitet.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Nobligan retard kan ge upphov till dasighet, yrsel och dimsyn och
kan darfor forsamra din reaktionsformaga. Kor inte bil eller andra
fordon, anvand inte elektriska verktyg eller maskiner om du kanner
att din reaktionsformaga paverkas.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor alltid all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Nobligan retard innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan
du tar detta ldkemedel, eftersom Nobligan retard innehaller laktos.

3. Hur du anvander Nobligan retard

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bor anpassas till hur svar smarta du har och din individuella
smartkanslighet. Vanligtvis bor du ta den lagsta dosen som ger
smartlindring. Du bor inte ta 400 mg tramadolhydroklorid per dag

utan lakares ordination.

Om lakare ej ordinerat nagot annat ar rekommenderad dos:
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Vuxna och ungdomar fran 12 ars alder:

1 Nobligan retard 100 mg tablett tva ganger dagligen,
foretradesvis pa morgonen och pa kvallen (motsvarar 200 mg
tramadolhydroklorid per dag).

1 Nobligan retard 200 mg tablett tva ganger dagligen,
foretradesvis pa morgonen och pa kvallen (motsvarar 400 mg
tramadolhydroklorid per dag).

Din ldkare kan ordinera en annan, mer passande dosering av
lakemedlet om nodvandigt.

Om nédvandigt kan dosen 6kas upp till 200 mg 2 ganger dagligen
(motsvarar 400 mg tramadolhydroklorid per dag).

Barn
Nobligan retard skall inte ges till barn under 12 ar.

Aldre personer

For aldre personer (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 njursjukdom (insufficiens)/dialyspatienter
Patienter med allvarligt nedsatt lever- och/eller njurfunktion ska
inte ta Nobligan retard. Om din funktionsnedsattning ar mild eller
mattlig kan lakaren rekommendera dig att férlanga tiden mellan
doserna.

Hur och nar ska du ta Nobligan retard?
Nobligan retard tabletter ska tas via munnen.
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Nobligan retard tabletter skall svaljas hela, inte delas eller tuggas,

tillsammans med tillrackligt med véatska féretradesvis pa morgonen
och pa kvallen. Du kan ta tabletterna bade pa fastande mage och i
samband med maltid.

Hur lange ska du ta Nobligan retard?

Du ska inte ta Nobligan retard langre an nodvandigt.

Om du behdver behandlas under en langre tid, kommer din lakare
att med jamna mellanrum kontrollera om du ska fortsatta att ta
Nobligan retard och i vilken dos.

Om du upplever att effekten av Nobligan retard ar for stark eller for
svag vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

Om du anvant for stor mangd av Nobligan retard

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Efter mycket hoga doser kan pupillminskning, krakningar,
blodtrycksfall, hjartklappning, kollaps, medvetanderubbning, koma
(djup medvetsloshet), epileptiska anfall, andningssvarigheter och
andningsstillestand uppkomma. | dessa fall ska lakare omedelbart
tillkallas!

Om du har glomt att ta Nobligan retard

Om du glommer att ta tabletterna ar det sannolikt att smartan
kommer tillbaka. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos utan fortsatt helt enkelt att ta tabletterna som tidigare.
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Om du slutar att anvanda Nobligan retard

Om du avbryter eller avslutar behandlingen med Nobligan retard
for tidigt ar det sannolikt att smartan kommer tillbaka. Kontakta din
lakare om du onskar avbryta behandlingen pga oonskade effekter.
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. Lékaren 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 onodiga biverkningar (abstinenssymtom).

Som regel blir det inga foljdverkningar, nar en behandling med
Nobligan retard avslutas. | sallsynta fall har dock patienter matt
daligt, om de under langre tid behandlats med tramadol och sedan
pl6tsligt avbrutit behandlingen. De kan kanna oro, angest,
nervositet eller bli darriga. De kan vara hyperaktiva, drabbas av
somnsvarigheter eller mag- och tarmstorningar. Mycket fa
manniskor kan drabbas av panikattacker, hallucinationer, ovanliga
kanslofornimmelser som t ex klada, stickningar, domningar och
oronsusningar (tinnitus). | mycket sallsynta fall har aven ovanliga
symtom fran centrala nervsystemet observerats, sasom forvirring,
vanforestallningar, forandrad personlighetsuppfattning
(depersonalisering), forandrad verklighetsuppfattning
(derealisation), och forfoljelsemani (paranoia). Om dessa symtom
forekommer, sluta ta Nobligan retard och kontakta din lakare.

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

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Du bor omedelbart soka lakare om du far symtom som svullet
ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarighet att svalja eller om
du far nasselfeber tillsammans med andningssvarigheter.

De vanligaste biverkningarna vid behandling med Nobligan retard
ar illamaende och yrsel, vilka forekommer hos fler an 1 av
10 anvandare.,

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

® yrsel
® jllamaende

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

huvudvark, dasighet

trotthet

forstoppning, muntorrhet, krakningar
svettningar (hyperhidrosis)

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

® effekter pa hjartat och blodcirkulationen (snabba starka
hjartslag, snabb puls, svimningskansla eller kollaps). Dessa
biverkningar forekommer foretradesvis hos patienter som
hastigt reser eller satter sig upp eller som ar under fysisk
anstrangning.
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kvaljningar, magbesvar (tryckkansla i magen, uppsvalldhet),
diarré
hudreaktioner (t ex klada, utslag)

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

13

allergiska reaktioner (svarighet att andas, pipande ljud vid
andning, svullnad av hud) och chock (plotslig
cirkulationskollaps) har intraffat i mycket sallsynta fall
langsam puls

okat blodtryck

onormala kansloférnimmelser (t ex klada, stickningar,
domningar), darrning, epileptiska anfall, muskelryckningar,
okoordinerade rorelser, 6vergaende medvetandeforlust
(syncopé), talsvarigheter.

epileptiska anfall har forekommit huvudsakligen vid hoga doser
tramadol eller nar tramadol tagits samtidigt med andra
lakemedel som kan framkalla anfall.

aptitforandringar

hallucinationer, forvirring, somnstérningar, delirium, angest
och mardrommar

psykologiska besvar kan uppkomma vid behandling med
Nobligan retard. Deras intensitet och natur varierar individuellt
(beroende pa patientens personlighet och behandlingstid).
Besvaren kan upptrada i form av humaorsvangningar
(mestadels hojd sinnesstamning, tillfalligtvis irriterad
sinnesstamning), forandring i aktivitet (vanligtvis hammad,
tillfalligtvis 6kad) och minskad uppfattningsformaga
(forandringar i sinne och igenkannande, vilket kan leda till
forandrade beslutsbeteenden).

lakemedelsberoende kan forekomma

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-02 05:08



® dimsyn, pupillféminskning (miosis), pupillutvidgning (mydriasis
)
langsam andning, andndd (dyspné)
forsamring av astma har rapporterats, det ar dock inte klarlagt
om detta orsakats av tramadol. Om den rekommenderade dos
en vasentligt 6verskrids, eller om nagot lakemedel som sanker
hjarnfunktionen tas samtidigt, kan andningshastigheten
minska (andningsdepression).
muskelsvaghet
blastomningsbesvar (svarigheter eller smartsamt att kasta
vatten), minskad urinmangd (dysuri)

Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 anvandare

® forhojda levervarden

Har rapporterats: forekommer hos okant antal anvandare

® sankning av blodsockerniva
® 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 behdver veta innan du
anvander Nobligan retard”).
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Om behandlingen avbryts hastigt kan utsattningssymtom
uppkomma (se ” Om du slutar att anvanda Nobligan retard”)

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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nobligan retard ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsbetingelser.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen ar: tramadolhydroklorid.

Nobligan retard 100 mg depottabletter:
Varje tablett innehaller 100 mg tramadolhydroklorid.

® OQvriga innehallsdmnen ar:
Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, hypromellos 100 000
mPa, magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kisel.

® Filmdragering: hypromellos 6 mPa, laktosmonohydrat (se
avsnitt 2 "Nobligan retard innehaller laktos”), makrogol 6000,
propylenglykol, talk, titandioxid (E171).

Nobligan retard 200 mg depottabletter:
Varje tablett innehaller 200 mg tramadolhydroklorid.

® Ovriga innehallsdmnen ar:
Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, hypromellos 100 000
mPa, magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kisel.

® Filmdragering: hypromellos 6 mPa, laktosmonohydrat (se
avsnitt 2 "Nobligan retard innehaller laktos”), makrogol 6000,
propylenglykol, talk, titandioxid (E171), kinolingult (E104), rod
jarnoxid (E172), brun jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nobligan retard 100 mg depottabletter ar runda, bikonvexa, vita
filmdragerade tabletter, markta med tillverkarens logotyp (en
understruken omega (Q)) pa den ena sidan och “T1“ pa den andra
sidan.

Nobligan retard 200 mg depottabletter ar runda, bikonvexa, svagt
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brun-orange filmdragerade tabletter, markta med tillverkarens
logotyp (en understruken omega (Q)) pa den ena sidan och “T3“ pa
den andra sidan.

Nobligan retard depottabletter ar forpackade i blister och
tillhandahalls i kartonger om 10, 20, 30, 50, 60, 100 och 150
(10x15) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Nobligan retard depottabletter ar forpackade som 10x1, 20x1,
30x1, 50x1, 60x1, 100x1 och 150x1 ((10x1)x15) i perforerade
endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Granenthal GmbH, 52099 Aachen, Tyskland

Lokal foretradare
Grunenthal Sweden AB
Gustav lll:s Boulevard 34
169 73 Solna

Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-26
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