Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tramadolor® long 50
50 mg Hartkapseln, retardiert

‘Tramadolhydrochlorid

denn sie enthilt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Tramadolor long 50 und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Tramadolor long 50 einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tramadolor long 50 aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

POPONS

Was ist Tramadolor long 50 und wofiir
wird es angewendet?
Tramadol - der Wirkstoff in Tramadolor long 50 - st ein zentral-

wirksames Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide. Seine
schmerzlindernde Wirkung erzielt es durch seine Wirkung an

D Nervenzellen des und des Gehirns.
long 50 wird 2ur g von méi-
Big starken bis starken Schmerzen.
Was sollten Sie vor der Ei von

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramadolor long 50 beachten?

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwe-
cken

Die g des
D 2u positiven
Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung Von Tramadolor
\ong 50 as Dopingitl konnen richt

\ong 50 kann bei

Gon aind ioht auszuschiisgen.

mitan-

long 50

itteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Tramadolor long 50 beachten?

Tramadolor long 50 darf nicht eingenommen werden
« wenn Sie allergisch gegen Tramadolhydrochlorid oder einen

kiirzlich andere Arzneimit-
haben oder an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Tramadolor long 50 darf nicht

der in Abschnitt 6 g sonstigen dieses
Arzneimittels sind
* bal iner akuten Vargitung dursh AkoFiol, Schiafmittsl

MA(
zur Behandlung von Depressioner) ein-
genommen werden.

long 50 und Be-

Arznei-

sein. Aus

oder ander Die von
mit Wirkungen auf Stlmmung. Geml g und Ge-
fiihisleben) mittel erhoht das "Risiko fir Sonlaigkeit, Atembeschwerden
« wenn Sie MAO-+ Arznei- Koma und kann

mittel, die gegen krankhaft traurige Verstimmung [Depres-
sion] wirken) emnehmen oder innerhalb dev letzten 14 Tage

diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Be-
tracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandiungs-
gibt.

vor der long 5
haben (siehe Rbscnit 2 Einnahme von Tamssoiar long
50 zusammen mit anderen Arzneimitteln*)

wenn Sie an Epilepsie leiden und diese durch Behandlung
nicht ausreichend kontrolliert werden kann

« als Ersatzmittel beim Drogenentzug.

Wenn |hr Arzt ]edcch “Tramadolor long 50 zusammen mit sedie-
renden Arzneimitteln verschreibt, soliten die Dosis und die’
Dauer der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt be-
grenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt (iber alle sedierenden Arzneimit-
tel, die Sie elnnehmen und halten Sie sich genau an die Dosie-
rztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Tramadolor long 50 einnehmen, wenn Sie

« eine Abhangigkeit von anderen Schmerzmitteln (Opioiden)
fr méglich halten

« an einer Bewusstseinsstérung leiden (wenn Sie sich einer

Ohnmacht nahe fiihlen)

sich im Schockzustand befinden (kalter Schwei kann ein

Anzeichen dafiir sein)

an Zustanden mit erhhtem Himndruck (eventuell nach Kopf-

verletzungen oder Erkrankungen des Gehirns) leiden

Schwierigkeiten beim Atmen haben

an einer Depression leiden und Antidepressiva einnehmen,

da einige von ihnen zu Wechselwirkungen mit Tramadol fiih"

ren kénnen (siehe , Einnahme von Tramadolor long 50 zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln®)

2u Epilepsie oder zu Krampfanfallen neigen, da das Risiko

fir das Auftreten von Krampfanfallen erhdht sein kann

ein Leber- oder Nierenleiden haben

unter extremer Miidigkeit, Appetitlosigkeit, starken Bauch-

schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder niedrigem Blutdruck

leiden. Dies kann darauf hinweisen, dass Sie eine Neben-

niereninsuffizienz (niedriger Cortisolspiegel) haben. Wenn

Sie diese Symptome haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,

der entscheiden wird, ob Sie ein Hormonpréparat einneh-

men miissen.

Es besteht ein geringes Risiko, dass Sie ein sogenanntes Sero-
forinsynclom éntwickel, das nach dor Einnalime von Trama-
dol in i mit r Tra-
maciol lln auftrten kann, Suchen Sie sofort sinen Azt auf,
wenn der

don Syndrome bei sich bamerken 1 icha Abschnit 4 AWelcho
Nebenwirkungen sind méglich?*

Schlafbezogene Atmungsstsrungen

o e darioer informieren, bei Ihnen auf die oben
genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren
Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Die Wirkung von long 50 kann
vermindert und die Wirkungsdauer verkiirzt werden, wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, die einen der folgenden’ Wirkstof-
fe enthatten:

* Ci

(geg
* Pentazocin. Nalouphin oder Buprenorpiin (Sehmerzmitel)
« Ondansetron (gegen Ubelkeit)

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob und gegebenenfalls in welcher
Dosierung Sie Tramadolor long 50 einnehmen dilrfen

Das Risiko von Nebenwlrkungen erhoht sich, wenn Sie

die sbenfalls dampfend auf die  Gehintunidion wiken vie
oder andere

wie Morphin oder Codein (auch als Arzneimittel gegen Hus-

ten), sowie wenn Sie Alkohol trinken, wahrend Sie Tramado-

lor long 50 einnehmen. Sie kénnten sich benommen oder

einer Ohnmacht nahe fiihlen. Falls dies passiert, informieren

Sie bitte lhren Arzt.

1, die Krampfe (Anfalle) auslsen kon-

nen, wie z. B. gegen D

oder Psychosen Das Risiko fiir Krampfanfal\e kann anstei-

o
v At wird Inen mitieilen, ob Tramadlor long 50 fir Sie
geeignet ist.

. . long
50 kann mit diesen Arzneimitteln zu Wechselwirkungen fiih-
ren und Sie kénnen ein Serotoninsyndrom erleiden (siehe!
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?").

* Cumrin-Anioagulanzien (Arznemmittel, die eine nomale

). arin,
long 50 anwenden. Die mmgennnungsnemmen-

long 50 kann 6 A
wie zum Beispiel Schlafapnoe (Aussetzen der Atmung im Schiaf)
und schiafoezogene Hypoximie (medrlger Sauerstoffgehalt im

wah-

de Wirkung dieser Arzneimittel kann beeinflusst werden und
es kann zu Blutungen kommen.
* gleichzstig mit amadoloriong 50 serotoninerge Medikamen-

Blut),
rend des Schlafs, nachﬂlches Erwachen aufgrund von Kurzat-

die gegen krankhaft traurige Ver-
summung [Depressioni wirken). Es kamn vereinzelt zu einem

migkeit, D eines

am Tag sein. Wenn Sie oder eine andere Person diese Symplo-  Sondrome and s B. Ve,w,mns‘t Unre, iber Ptapiaiy
me bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Ihr Arzt wird mog- o Preg von Epllepsie
licherweise eine Reduzierung der Dosis in Betracht ziehen. aufgrand von (nouropa,
Es sind epileptische Anfalle bei Patienten beschrieben worden, e Schmerzen).

die Tramadol in der Dosis von long 50 mit
Das Risiko kann sich erhahen, wenn die maxima- i und Alkohol

1o Tagesdosis von 400 mg tberschrit-  Trinken Sie wahrend der Behandiung mit Tramadolor long
en wird,

Gewshnung, Abhangigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthéilt Tramadol und ist ein Opioid-Arznei-
mittel. Die wiederholte Anwendung von Opioiden kann dazu
fiihren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie ge-
wahnen sich daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die wie-
derholte Anwendung von Tramadolor long 50 kann auch zu
Abhangigkeit, Missbrauch und Sucht fihren, was eine lebens-
bedrohliche Uberdosierung zur Folge haben kann. Das Risiko
dieser Nebenwirkungen kann mit einer héheren Dosis und einer
langeren Anwendungsdauer steigen.

Abhangigkeit oder Sucht kénnen dazu fiihren, dass Sie das Ge-
fiihl haben, nicht mehr kontrollieren zu kénnen, wie viel von dem
Arzneimittel Sie anwenden oder wie oft Sie s anwenden. Das
Risiko, abhéingig oder siichtig zu werden, ist von Person zu Per-
son unterschiediich. Sie kénnen ein groBeres Risiko haben, von
Tramadolor long 50 abhéingig oder siichtig zu werden, wenn:

« Sie oder ein Familienmitglied schon einmal Alkohol, ver-
schreibungspflichtige Medikamente oder illegale Drogen
missbraucht haben oder davon abhéngig waren (,Sucht”)
Sie Raucher sind

* Sie schon einmal psychische Probleme hatten (Depression,

anderen péyanischen Erkrankung von einem Peyoniater be-
handelt worden sind.

Wenn Sie wahrend der Anwendung von Tramadolor long 50 ei-
nes der lo\genden Anze\chen bemerken, kénnte dies ein Hin-

50 keinen Alkohol, da seine Wirkung verstérkt werden kann.
influssen die Wirkung von long

50 nicht.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahig-
keit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,

hwanger zu sein oder ger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Uber die Unbedenklichkeit von Tramadol in der Schwanger-

schaft liegen nur wenige Informationen vor. Daher sollten Sie
long 50 nicht wenn sind.

Die wiederholte Einnahme von Tramadolor long 50 in der
n zu ungen beim Neu-

geborenen fiihren.

Stillzeit

Tramadol geht in die Muttermilch iber. Aus diesem Grund soll-
ten Sie Tramadolor long 50 wéhrend der Stilizeit nicht mehr als,
einmal einnehmen; wenn Sie Tramadolor long 50 hingegen mehr
als einmal einnehmen, sollten Sie das Stillen unterbrechen.

Fortpflanzungsfahigkeit

legen nahe,
dass Tramadol e mannicha und welbliche Zeugungefahigkert
nicht beeinflusst.

<"Sl wenden das Arznaimittel Ténger an als von lhrem Arzt
empfohlen
Sie wenden mehr als die empfohlene Dosis an
« Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Grinden an, als den
i eslhnen wurde, z. B. ,um
ruhig zu bleiben* oder ,um zu schlafen®

it und Fahigkeit zum von
Maschinen

Tramadolor long 50 kann zu Schwindel, Benommenheit und
verschwommenem Sehen filhren und damit Ihr Reaktionsver-
mégen beeinflussen. Wenn Sie das Gefiihl haben, dass Ihr Re-
aktionsvermégen beeintréchtigt ist, fahren Sie nicht Auto oder
ein anderes Fahrzeug, bedienen Sie keine elektrischen Werk-

hi

Sie haben mehrere erfolglose Versuche die
Anwendung des Arzneimittels zu beenden oder zu kontrol-
lieren

Wenn Sie das Arzneimittel nicht anwenden, fiihlen Sie sich
unwohl und Sie fiihlen sich besser, wenn Sie das Arzneimit-
tel wieder anwenden (,Entzugserscheinungen).

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bemerken,

Maschir beit ht al
Tramadolor long 50 enthalt Natrium und Saccharose
Dieses Arzneimittel enthlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro retardierte Hartkapsel, d. h. es ist nahezu ,natriumifrei*.

Bitte nehmen Sie long 50 erst nach

wenden Sie sich an Ihren Arzt, um den besten
weg fiir Sie zu besprechen, einschlieBlich der Frage, wann es
am besten ist, die Anwendung zu beenden und wie Sie die An-
wendung sicher beenden kénnen (siehe Abschnitt 3. Beendi-
gung der Anwendung von Tramadolor long 50).

“Tramadol wird in der Leber {iber ein Enzym umgewandelt. Man-
che Personen weisen eine Modifikation dieses Enzyms auf,
was unterschiedliche Auswirkungen haben kann. Manche Per-
sonen erreichen dadurch méglicherweise keine ausreichende
Schmerzlinderung, bei anderen wiederum besteht eine hohere

fiir das Auftreten Neben-

mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
u

Zuckern leiden.
3 wieist

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt!
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

long 50

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelméBig wh-
rend der Behandlung mit lhnen besprechen, was Sie von der’

wirkungen. Wenn Sie bei sich eine der folgenden
gen bemerken, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr ein-
nehmen und miissen sich unverziiglich in drztliche Behandlung
begeben: langsame oder flache Atmung, Verwirrtheit, Schif-
rigkeit, Kleine Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Ap-
petitmangel.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt auch mit, wenn eines dieser Proble-
me wahrend der Einnahme von Tramadolor long 50 auftritt oder
wenn diese Angaben friiher einmal bei lhnen zutrafen.

Kinder und Jugendliche

Tramadolor long 50 ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern
unter 25 kg Korpergewicht bestimmt (siehe auch Ab-
schnitt 3 ,Wie ist Tramadolor long 50 einzunehmen?*).

indern mit
Mol ward bol Kingem i Atemproblemen nicht empfoh-
len, da sich die Symptome einer Tramadol-Toxizitét bei diesen
Kindern verschlimmern kénnen.

long 50 erwarten knnen, wann
und wie lange Sie es anwenden miissen, wann Sie sich an
Ihren Arzt wenden sollen und wann Sie die Anwendung been-
den miissen (siehe auch Abschnitt 2).

Die Dosierung sollte der Starke Ihrer

werder
Grundsitzlich sollte die geringste schmerzlindernd wirkende,
Dosis gewahit werden. Nehmen Sie nicht mehr als 400 mg
Tramadolhydrochlorid téglich ein, es sei denn, Ihr Arzt hat
dies verordnet.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre

Nehmen Sie 1-2 Retardkapsein Tramadlolor long 50 2-mal téig-
lich 100-200 m

wobei sich die Einnahme morgens und abends empfiehit.

Falls er'order\lch Kann Ihr Arzl Ihnen eine andere, besser ge-|
eigne

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Falls ndtig, kann die Dosis bis auf 150 mg oder 200 mg 2-mal

taglich (entsprechend 300 mg bis 400 mg
id/Tag) erhoht werden.

Ein Dosierungsintervall von 8 Stunden darf nicht

(Synkope),

trat gend nach Anwen-
dung hoher Tramadol- Dos\erungen auf oder nach gleichzeitiger

ten werden.

Kinder
Tramadolor long 50 ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern
unter 25 kg Kérpergewicht bestimmt und Iasst in der Regel fiir
Kinder unter 12 Jahren keine individuelle Dosierung zu. Daher
sollte auf D wer-

wirken kénnen oder die Krampfschwelle erniedrigen.

Nicht bekannt: Das Serotoninsyndrom, das sich in Form von
Veranderungen des Gemiitszustandes (z. B. Unruhe, Halluzina-
tionen, Koma) und anderen Wirkungen, wie Fieber, beschleu-
nigtem Herzschlag, instabilem Blutdruck, unwillkiirlichem Zu-
cken, und/oder’

den.

Altere Patienten

(z. B. Ubelken Erbrechen,
Durchfall), manifestieren kann (siehe Abschnitt 2 ,Was sollten
Sie vor der Einnahme von Tramadolor long 50 beachten?).

Im Regelfall ist eine Dosisanpassung bei 4iteren Patienten (bis
75 Jahre) ohne Zeichen schwerer Leber- oder

kung nicht erford

Bl Steren Paenten (@ber 75 Jahre) kann es zu einer Verzoge-
rung der Ausscheidung von Tramadol kommen. Falls dies bei
Ihnen zutrifft, kann Ihr Arzt Ihnen eine der Ab-

und
Selten: Appetitverénderungen

Nicht bekannt: Erniedrigung des Blutzuckerspiegels (Hypogly-
kamie)

stande zwischen den Einnahmen empfehlen.

Selter rwirrtheit, , Deliri-
Leber- oder Dialyse- UM Angsmchken und A\btr?ume )

Patienten ach mit Trama-
Pationten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunkions-  90lorlong 50 auftreten, wobei e ntensitt und i Wesen in-
schwiche diirfen long 50 nicht einnehmen. Wenn ~ dividuell g treten (e nach Person-

bei Ihnen eine geringe oder moderate Leber- und/oder Nieren-
funktionsschwéche vorliegt, kann Ihr Arzt eine Verlangerung
der Absténde zwischen den Einnahmen empfehlen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Tramadolor long 50 unzerkaut mit ausreichend
Fliissigkeit vorzugsweise morgens und abends ein. Sie kinnen
die Retardkapseln auf niichternen Magen oder zu den Mahl-
zeiten einnehmen.

Patienten mit Schiuckschwierigkeiten
Die Retardkapseln kinnen mit Vorsicht gesffnet, der gesamte
Kapselinhalt auf einen Teelsffel gegeben und die Kilgelchen
unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit eingenommen werden.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Tramadolor long 50 auf keinen Fall lzinger als un-
bedingt notwendig ein.

Wenn eine langer dauernde Schmerzbehandlung erforderiich
erscheint, wird in kurzen Abstanden eine regelmaBige Uberpri-
fung durch hren Arzt erflgen (gsgebenenfals durch Enisgen
long 50 weiter
ainnshmen solleh; und gegebenentali, in welcher Dosis.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von [ 50 zu

lichkeit cos Patienten und Dauer der Amwendung). Hierbel kann
es sich um (meist gehobene, gele-
gontich suih gerezte Stimmun), Verandetungn der Akt
(meist Dampfung,
der kogniliven und sensorischen Lels(ungsfah\gke\t (Veréinde-
, was zu Feh-
lorm im Entsaheidungsvarhalion fihren kan) handein
Eine Abhéingigkeit kann sich einstellen.

Augenerkrankungen
Selten: Sicht, Pupil (Miosis),
Pupillenerweiterung (Mydriasis)

der des und Media-

stinums
Selten: verlangsamte Atmung, Atemnot (Dyspnoe)

Uber erschwerte Atmung und eine Verschlimmerung von Asth-
maist berichtet worden, wobei jedoch ein urséchlicher Zusam-
menhang mit dem Wirkstoff Tramadol nicht hergestellt wer-
den konnte.
Werden die i
andere Arzneimittel angewendet, die dampfend auf die Gehirn-
funktion wirken, kann eine Verlangsamung der Atmung auftreten.
Nicht bekannt: Schiuckauf

en des
Sehr haufig: Ubelkeit
Héufig: Erbrechen,

stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tramadolor long
50 eingenommen haben, als Sie solltel
Wenn Sie eine Dosls von

Brechreiz, (z. B. Magen-
druck, V8llegefihl), Durchfall (Diarthd)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Heufig: Schwitzen (Hyperhidrosis)

long 50 einnehmen, hat dies im Regelfall keine negativen Aus-
wirkungen. Nehmen Sie die nachste Dosis Tramadolor long
50 wie verschrieben ein.

Nach Einnahme erheblich zu hoher Dosen kann es zu Steck-
Pupillen, E , al, be-

rungen bis hin zum Koma (ief i
Anfallen und Schwierigkeiten beim Atmen bis hin zum Atem-

(z. B. Juckreiz, Ausschiag, rasch
auftretende Hautrotung)

, Bi und
kungen
Selten: verminderte Muskelkraft

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Leberenzymwerterhthungen

stillstand kommen. Rufen Sie bei Auftreten dieser
zeichen unverziglich einen Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Tramadolor long 50 ver-
gessen haben
Wenn Sie die Einnahme von Tramadolor long 50 vergessen ha-
ben, kénnen Ihre Schmerzen erneut auftreten.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um die vergessene
Dosis nachzuholen, sondern fiihren Sie die Einnahme wie vor-
her fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadolor long 50 ab-
brechen

Wenn Sie die g mit long 50

oder vorzeitig beenden, (reten die Schmerzen wahrscheinlich
erneut auf. Méchten Sie die Behandlung wegen unangenehmer
Begleiterscheinungen abbrechen, wenden Sie sich bitte an Ih-
ren Arzt.

Im Allgemeinen wird ein Abbruch der Behandlung mit Trama-
dolor long 50 keine Nachwirkungen haben. Bei einigen Patien-
ten, die Tramadolor long 50 iiber einen langen Zeitraum ein-
genommen haben und die das Arzneimittel plétzlich absetzen,
kann es jedoch zu Nachwirkungen kommen. Sie knnten sich
unruhig, angstlich, nervés oder zttrig fhlen. Sie Kénnten hy-
peraktiv sein, oder Magen-D:

den haben. Sehr wenige Personen kdnnten PamkanfaHe Hal-
luzinationen, Fehlempfindungen wie Kribbeln, Prickeln und

der Nieren und
Selten: erschwertes oder
Urin als normal (Miktior

weniger

Dysurie und k

und am Verabrei-

chungsort
Héufig: Erschopfung

Nach Absetzen des Arzneimittels konnen Entzugsreaktionen
auftreten (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie die Einnahme von Tra-
madolor long 50 abbrechen*).

Soliten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten, schwer-
i i ich rufen Sie;

91
den nachsten erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

und

fiir
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie!
dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit

gefiihl oder O (Tinnitus) Wei-
tere des zentralen

wie z. B. Verwirrung, Wahn, veranderte Wahrnehmung der eige-
nen Person (Depersonalisation) und der Realitét (Derealisation)
sowie Verfolgungswahn (Paranoia), sind sehr selten beobach-
tet worden. Wenn eine dieser Nebenwirkungen nach Abbruch
der Behandlung mit Tramadolor long 50 bei Ihnen auftritt, wen-
den Sie sich bitte an lhren Arzt.

Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann abrupt absetzen, wenn
Ihr Arzt Sie dazu anweist. Wenn Sie Ihr Arzneimittel absetzen
méchten, besprechen Sie dies zuerst mit Ihrem Arzt; dies gilt
insbesondere, wenn Sie es seit einer lngeren Zeit einnehmen.
Ihr Arzt wird Sie beraten, wann und wie Sie das Arzneimittel
absetzen sollten; dies kann unter Umsténden durch eine all-

dieses zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Tramadolor long 50
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem abgeschlossenen

und sicheren Ort auf, an dem keine anderen Personen Zugriff

darauf haben. Es kann bei Personen, denen es nicht verschrieben
wurde, schweren Schaden verursachen und zum Tod fiihren.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Behaltnis nach ,,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angege-

mahliche Verringerung der Dosis erfolgen, um die
lichkeit zu reduzieren, dass unnétige Nebenwirkungen (Ent-
Zzugssymptome) auftreten.

benen nicht mehr . Das
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses i
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héu-
figkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hauﬁg Kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
@nn bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegemllch kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
3 kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt:

In der O packung um den Inhalt vor

Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser
(z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umiweltbel, Weitere Informationen finden Sie unter
hitps://www.bfar

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tramadolor long 50 enthalt
Der Wirkstoff ist Tramadolhydrochlorid.

Haufigkeit auf der verfig Da-
ten nicht abschatzbar

Sie sollten unverziiglich einen Arzt konsultieren, wenn Sie
Symptome einer allergischen Reaktion bei sich bemerken,
wie z. B. Schwellung von Gesicht, Zunge und/oder Rachen
und/oder Schwierigkeiten beim Schiucken oder Nessel-
sucht mit gleichzeitigen Atembeschwerden.

Die haufigsten Nebenwirkungen, die wéhrend der Behandlung

Jed psel, retardiert, enthait 50 mg Tramadolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethylcellulose, Gelatine, Mais-
starke, i ici i alkum,
Eisen(lll-hydroxid-oxid (E 172), Indigocarmin (E 132) (enthilt
Natrium), Titandioxid (E 171), Sehellack, Eisen(ll, ll)-oxid
(E172), Losung,

Wie Tramadolor long 50 aussieht und Inhalt der Pa-

Dunkel , retardiert, mit dem Aufdruck

mit Tramadolor long 50 auftreten, sind Ubelkeit und

die hiufiger als bei 1 von 10 Patienten auftreten.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: allergische Reaktionen (z. B. Atemnot, ,pfeifende"
i Haut

en],

L TS0SR".
Packungen mit 10, 20, 30, 50, 60 und 100 Hartkapseln, retar-
diert

tisches Odem]) und Schockreaktionen (plétzliches Kreislauf- ~ Es werden nicht alle Packt in den
versagen) sind in sehr seltenen Fallen aufgetreten Verkehr gebracht,
Herzerkrankungen Pharmazeutischer Unternehmer
i i der Herz- und Hexal AG
( Herzschiag [T: Schwé- { 25
cheanfélle potonie] und 83607 |
bruch [ Diese kénnen ins-  Telefon: (08024) 908-0
bei aufrechter Ko und kérperli Telefax: (08024) 908-1290
Belastung auftreten. E-Mail: service@hexal.com
Selten: Herzschlag
stieg Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Erkrankungen des Nervensystems Otto-von-Guericke-Allee 1
Sehr héufig: Schwindel 39179 Barleben
Héufig: Kopfschmerz, Benommenheit
Selten: Fehlempfindungen auf der Haut (wie z. B. Kribbeln, Pri-  Diese wurde zuletzt i itetim
ckeln, uhl), Zittern, Mai 2024.
lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
50107202

51757664,



