FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Tramadol Aurobindo

50 mg kapslar, harda
tramadolhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta 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 1akare 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 ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tramadol Aurobindo ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Tramadol Aurobindo
3. Hur du anvander Tramadol Aurobindo

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

1. Vad Tramadol Aurobindo ar och vad det
anvands for

Tramadolhydroklorid, den aktiva substansen i Tramadol Aurobindo,
ar ett smartstillande lakemedel som tillndr gruppen opioider och
som verkar pa det centrala nervsystemet. Det lindrar smarta
genom att verka pa specifika nervceller i ryggraden och hjarnan.

Tramadol Aurobindo anvands vid behandling av mattlig till svar
smarta.

Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar
samre efter ett antal dagar.

Tramadolhydroklorid som finns i Tramadol Aurobindo 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
Tramadol Aurobindo

Anvand inte Tramadol Aurobindo

® om du ar allergisk mot tramadolhydroklorid eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
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om du har druckit alkohol eller tagit lugnande medel inklusive
somntabletter, andra smartstillande lakemedel eller lugnande
lakemedel.

om du tar, eller har tagit under de senaste tva veckorna, vissa
lakemedel som kallas monoaminoxidashammare eller
MAO-hammare (anvands vid behandling av t.ex. depression)
eller antibiotikan linezolid. Kombinationen kan leda till en
allvarlig, eventuellt livshotande interaktion.

om du lider av epilepsi som inte ar kontrollerad med aktuell
medicinering.

som ett substitut vid drogabstinens.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Tramadol
Aurobindo

om du lider av epilepsi eller kramper (krampanfall) eller har
haft sadana tidigare, da tramadol kan oka risken for ytterligare
krampanfall.

om du lider av lever- eller njurbesvar.

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

det finns en liten risk for att du kan fa ett s.k. serotonergt
syndrom, som kan intraffa efter att man tagit tramadol |
kombination med vissa antidepressiva lakemedel eller
tramadol ensamt. Sok omedelbart l1dkarvard om du far nagot
av symtomen pa detta allvarliga syndrom (se avsnitt 4,
"Eventuella biverkningar”).
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Liksom med alla smartstillande lakemedel av denna typ
(opioidanalgetika) ska tramadol anvandas med forsiktighet och
endast under medicinsk dvervakning hos svart sjuka patienter,
inklusive de med andningssvarigheter, mycket lagt blodtryck (
chock), nedsatt medvetandegrad, svara skallskador eller sjukdomar
i hjarnan som kan orsaka forhojt tryck i skallen.

Liksom alla Iakemedel av denna typ kan tramadol leda till
psykologiskt och fysiskt beroende eller missbruk hos vissa
personer, sarskilt vid langvarig anvandning. Den dos som kravs for
att uppna onskad effekt kan 6ka med tiden. Tramadol ska
anvandas med forsiktighet och endast under korta perioder hos
patienter som ar beroende av andra smartstillande opioider.

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.

Somnrelaterade andningsstérningar

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

Tala med lakare eller apotekspersonal om du upplever nagot av
foljande symtom nar du tar Tramadol Aurobindo:

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.

Barn och ungdomar

Anvandning hos barn med andningsbesvar

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 Aurobindo

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

Ta inte Tramadol Aurobindo samtidigt med Iakemedel som kallas
monoaminoxidashammare eller MAO-hammare (anvands vid
behandling av t.ex. depression), eller om du har tagit
MAO-hammare under de senaste 2 veckorna.

Tramadol Aurobindos smartstillande effekt kan forsamras och/eller
forkortas om du aven tar lakemedel som innehaller:

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

Risken for biverkningar okar om du tar Tramadol Aurobindo
samtidigt som:

® du tar ldkemedel som kan orsaka kramper (krampanfall), t.ex.
vissa antidepressiva eller antipsykosmedel. Risken for kramper
kan O0ka om du samtidigt tar Tramadol Aurobindo. Din lakare
kommer att informera dig om Tramadol Aurobindo ar lampligt
for dig.

® du tar vissa antidepressiva lakemedel. Tramadol Aurobindo kan
interagera med dessa lakemedel och du kan utveckla
serotonergt syndrom (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”),

® du tar ldkemedel som ger trotthet som lugnande ldkemedel,
somntabletter, antidepressiva lakemedel och andra
smartstillande lakemedel (morfin, kodein). Du kan kanna dig
mycket trott eller fa svimningskanslor.

® du tar ldakemedel som férhindrar blodets koagulering, t.ex.
warfarin. Dosen av dessa ldkemedel kan beh6va minskas, da
det annars foreligger en okad risk for potentiellt allvarliga
blodningar.

Samtidig anvandning av Tramadol Aurobindo och lugnande
lakemedel eller lakemedel mot sdmnbesvar sasom bensodiazepiner
eller liknande lakemedel 6kar risken for 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 Tramadol Aurobindo samtidigt med lugnande
lakemedel eller lakemedel mot somnbesvar ska dosen och
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behandlingstiden begransas av lakaren. Tala om for lakaren om du
tar nagot lugnande lakemedel eller Idkemedel mot somnbesvar och
folj noga lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att
informera vanner eller anhoriga om att vara uppmarksamma pa de
tecken och symtom som anges ovan. Kontakta lakare om du
upplever nagot av dessa symtom.

Tramadol Aurobindo med mat, dryck och alkohol

Undvik alkohol under behandling med Tramadol Aurobindo
eftersom dess effekt kan forstarkas.

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.

Graviditet

Det finns mycket lite information gallande tramadols sakerhet
under graviditet. Tramadol ska darfor inte anvandas under
graviditet. Om du blir gravid ska du informera din lakare sa snart
som mojligt.

Amning

Tramadol utsondras i brostmjolken. Du bor darfor inte ta Tramadol
Aurobindo mer an en enstaka gang under amning. Eller alternativt,
om du tar Tramadol Aurobindo mer &n 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

Tramadol Aurobindo kan ge biverkningar som trotthet och yrsel.
Om detta uppstar ska du inte framféra fordon eller anvanda
maskiner.

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 all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Tramadol Aurobindo innehaller natrium

Tramadol Aurobindo kapslar innehaller natrium. Detta ldkemedel
innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r
nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Tramadol Aurobindo

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

Kapslarna ska svaljas hela med ett glas vatten.
Kapslarna kan tas med eller utan mat och far inte tuggas.

Rekommenderade doser anges nedan. Din lakare kan gradvis oka
eller minska din dos, beroende pa hur du svarar pa behandlingen.
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Dosen bor justeras efter smartans intensitet och din individuella
smartkanslighet. | allmanhet ska den lagsta smartstillande dosen
tas.

Vuxna och ungdomar éver 12 ar

Rekommenderad dos ar 50 mg eller 100 mg (1 eller 2 kapslar) var
4:e-6:e timme, i enlighet med smartans svarighetsgrad. Du ska
normalt inte ta mer an 400 mg (8 kapslar) per dag.

Barn under 12 ar
Tramadol Aurobindo rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Aldre patienter

Hos aldre patienter (6ver 75 ar) kan utsondringen av tramadol vara
fordrojd. Om detta galler dig kan din lakare rekommendera ett
forlangt doseringsintervall.

Patienter med svar lever- eller njursjukdom (insufficiens)/dialys
Patienter med svar lever- och/eller njurinsufficiens ska inte ta
Tramadol Aurobindo. Om du har lindrig eller mattlig insufficiens
kan din lakare rekommendera ett forlangt doseringsintervall.

Om du anvant for stor mangd av Tramadol
Aurobindo

Om du har tagqit fler kapslar an ordinerat ska du omedelbart
kontakta lakare eller bege dig till narmaste akutmottagning. En rad
symtom kan forekomma, vilka kan inkludera: krakningar, sankt
blodtryck, snabb puls, kollaps, svimning eller koma, epileptiska
anfall och andningssvarigheter.

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

Om du har glomt att anvanda Tramadol Aurobindo

Om du glémmer att ta Tramadol Aurobindo ska du ta det sa snart
du kommer ihag det och sedan fortsatta som tidigare.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Tramadol Aurobindo

Om du slutar att ta Tramadol Aurobindo kan smartan aterkomma.

Du bér inte plotsligt 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).

Tala med din lakare om du vill avbryta behandlingen pa grund av
obehagliga biverkningar. Om du har tagit detta lakemedel under en
lang tid kan du fa féljande biverkningar om du plotsligt avbryter
behandlingen: rastldshet, angest, nervositet, skakningar eller
magbesvar. Tala med din ldkare om du far nagon av dessa
biverkningar efter avbruten behandling med Tramadol Aurobindo.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.
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Tramadol kan i vissa fall orsaka allergiska reaktioner, dven om
svara allergiska reaktioner (inklusive anafylaxi och angioédem) &r
sallsynta. Kontakta omedelbart lakare eller akutmottagning om du
upplever plétsliga pipande andningsljud, andningssvarigheter,
svullnad i 6gonlock, ansikte eller Idppar, hudutslag eller kldda
(sarskilt om det pdverkar hela kroppen). Detsamma géller vid
kramper.

Biverkningarnas frekvens klassificeras enligt foljande:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare
Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10000
anvandare

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare)

Foljande biverkningar kan forekomma:
Mycket vanliga: Illamaende, yrsel.

Vanliga: Huvudvark, trotthet, krakningar, forstoppning, muntorrhet,
svettningar.

Mindre vanliga: Oregelbundna, snabba hjartslag, 6kad puls, lagt
blodtryck (sarskilt vid uppegaende). Detta kan leda till kollaps.
Dessa biverkningar kan speciellt intraffa hos patienter i uppratt
lage eller under fysisk anstrangning. Diarré, krakningsforsok,
gastrointestinal irritation (tryckkansla i magen, uppblasthet),
hudbesvar (t.ex. kldda, utslag, pl6tsligt uppkommen hudrodnad).
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Séllsynta: Langsam puls, forhojt blodtryck, aptitforandringar,
stickande kansla i huden, skakningar, andningssvarigheter,
epilepsiliknande kramper (krampanfall), okoordinerade rorelser,
muskelryckningar, svimning, dimsyn, pupillutvidgning (mydriasis),
pupillférminskning (miosis), svarigheter att urinera och
urinretention. Muskelsvaghet. Allmanna allergiska reaktioner (t.ex.
anafylaxi och angioddem, se nedan). Hallucinationer, forvirring,
angest, smnstorningar och mardrémmar, humorférandringar (gott
eller daligt humor), férandringar i aktivitet (nedsatt, men i vissa fall
okad aktivitet), nedsatt medvetenhet och forsamrad
beslutsformaga, vilket kan leda till bristande omdéme.

Har rapporterats: Forhojda leverenzymer. Forsamring av astma har
rapporterats, men det har inte faststallts om detta orsakats av
tramadol. Talstorningar, Laga blodsockernivaer, hicka, serotonergt
syndrom, som kan yttra sig som férandrat 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 Aurobindo”).

Under behandling med Tramadol Aurobindo kan beroende och
missbruk forekomma. Nar behandlingen avbryts kan
abstinenssymtom forekomma, t.ex. oro, angest, nervositet,
somnldshet, okontrollerad muskelaktivitet (hyperkinesi),
skakningar och gastrointestinala symtom (magbesvar). Ovriga
symtom som forekommit i mycket sallsynta fall vid utsattande av
tramadol ar t.ex. panikattacker, svar angest, hallucinationer,
stickande kansla i huden, horselljud utan yttre orsak (tinnitus) som
t.ex. ringande eller surrande ljud.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte namns |
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tramadol Aurobindo ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen och burken
efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel 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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Den aktiva substansen ar tramadolhydroklorid. 1 hard kapsel
innehaller 50 mg tramadolhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen ar:

Kapselns innehall: Mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, natriumstarkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat.
Kapselns skal: Gelatin, natriumlaurilsulfat, indigokarmin, gul
jarnoxid (E172) och titandioxid (E171).

Tryckfarg: Schellack och svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Grona/gula, harda gelatinkapslar storlek 4, fyllda med vitt till
benvitt pulver och med "T” praglat pa det grona locket och "02” pa
den gula kroppen i svart farg.

Blister av PVC/PVDC/Aluminium: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 och
500 kapslar
HDPE-burk med polypropenforsiutning: 30, 200 och 500 kapslar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Tillverkare
APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
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Birzebbuga, BBG 3000
Malta

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal
foretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd

medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2021-12-07
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