Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tramagit® Tabletten
50 mg

Wirkstoft: Tramadolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

A

Was sind Tramagit® Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramagit® Tabletten beachten?
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Wie sind Tramagit® Tabletten aufzubewahren?
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Was sind Tramagit® Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

Tramadol - der Wirkstoff in Tramagit® Tabletten - ist ein zentralwirksames
Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide. Seinen schmerzlindernden Effekt erzielt es
durch seine Wirkung an spezifischen Nervenzellen des Riickenmarks und des Gehirns.

Tramagit® Tabletten werden angewendet zur Behandlung von miBig starken bis starken
Schmerzen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramagit® Tabletten beachten?
Tramagit® Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Tramadol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei einer akuten Vergiftung durch Alkohol, Schlafmittel, Schmerzmittel oder andere
Psychopharmaka (Arzneimittel mit Wirkungen auf Stimmungslage und Gefiihlsleben)
- wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmstoffe (bestimmte Arzneimittel, die gegen
Depressionen wirken) einnehmen oder innerhalb der letzten 14 Tage vor der



Behandlung mit Tramagit® Tabletten eingenommen haben (siehe ,,Einnahme von
Tramagit® Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln*)

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

- als Ersatzmittel beim Drogenentzug

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tramagit® Tabletten
einnehmen

- wenn Sie glauben, dass Sie von anderen Schmerzmitteln (Opioiden) abhédngig sind;

- wenn Sie an einer Bewusstseinsstorung leiden (wenn Sie sich einer Ohnmacht nahe
fithlen);

- wenn Sie sich im Schockzustand befinden (kalter Schweill kann ein Anzeichen dafiir
sein);

- wenn Sie an Zustdnden mit erhéhtem Hirndruck (eventuell nach Kopfverletzungen
oder Erkrankungen des Gehirns) leiden;

- wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben;

- wenn Sie zu Epilepsie oder zu Krampfanfillen neigen, da das Risiko fiir das Auftreten
von Krampfanfillen erhoht sein kann;

- wenn Sie ein Leber- oder Nierenleiden haben;

- wenn Sie an einer Depression leiden und Antidepressiva einnehmen, da einige von
ihnen zu Wechselwirkungen mit Tramadol fiihren kénnen (siehe ,,Einnahme von
Tramagit® Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Es sind epileptische Anfille bei Patienten beschrieben worden, die Tramadol in der
empfohlenen Dosis eingenommen haben. Das Risiko kann sich erh6hen, wenn die
empfohlene maximale Tagesdosis von 400 mg Tramadol {iberschritten wird.

Tramadol wird in der Leber tiber ein Enzym umgewandelt. Manche Personen weisen
eine Modifikation dieses Enzyms auf, was unterschiedliche Auswirkungen haben kann.
Manche Personen erreichen dadurch moglicherweise keine ausreichende
Schmerzlinderung, bei anderen wiederum besteht eine hohere Wahrscheinlichkeit fiir
das Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen. Wenn Sie bei sich eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr einnehmen und
miissen sich unverziiglich in drztliche Behandlung begeben: langsame oder flache
Atmung, Verwirrtheit, Schlifrigkeit, kleine Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung,
Appetitmangel.

Schlafbezogene Atmungsstérungen

Tramagit® Tabletten kénnen schlafbezogene Atemstdrungen, wie Schlafapnoe
(Atempausen wéhrend des Schlafes) und schlatbezogene Hypoxdmie (niedriger
Sauerstoffgehalt im Blut) verursachen. Die Symptome kdnnen Atempausen wihrend
des Schlafes, néchtliches Erwachen aufgrund von Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten, den
Schlaf aufrechtzuerhalten oder liberméBige Schlifrigkeit wahrend des Tages sein. Wenn
Sie oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Thren
Arzt. Eine Dosisreduktion kann von Threm Arzt in Betracht gezogen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn bei Ihnen wihrend der
Einnahme von Tramagit® Tabletten eines der nachfolgenden Symptome aufgetreten ist:



Extreme Miidigkeit, Appetitlosigkeit, starke Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
niedriger Blutdruck. Dies kann auf eine Nebenniereninsuffizienz (niedriger
Cortisolspiegel) hinweisen. Wenn Sie diese Symptome haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt, der entscheidet, ob Sie ein Hormonpréparat einnehmen miissen.

Es besteht ein geringes Risiko, dass Sie ein sogenanntes Serotoninsyndrom entwickeln,
das nach der Einnahme von Tramadol in Kombination mit bestimmten Antidepressiva
oder Tramadol allein auftreten kann. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie
irgendwelche der Symptome dieses schwerwiegenden Syndroms bei sich bemerken
(siche Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

GewoOhnung, Abhéngigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthélt Tramadol und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte
Anwendung von Opioiden kann dazu fiihren, dass das Arzneimittel weniger wirksam
wird (Sie gewohnen sich daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte
Anwendung von Tramagit® Tabletten kann auch zu Abhingigkeit, Missbrauch und
Sucht fiihren, was eine lebensbedrohliche Uberdosierung zur Folge haben kann. Das
Risiko dieser Nebenwirkungen kann mit einer héheren Dosis und einer ldngeren
Anwendungsdauer steigen.

Abhéngigkeit oder Sucht konnen dazu fiihren, dass Sie das Gefiihl haben, nicht mehr
kontrollieren zu kénnen, wie viel von dem Arzneimittel Sie anwenden oder wie oft Sie
es anwenden. Das Risiko, abhingig oder silichtig zu werden, ist von Person zu Person
unterschiedlich. Sie kénnen ein gréBeres Risiko haben, von Tramagit® Tabletten
abhéngig oder siichtig zu werden, wenn:

Sie oder ein Familienmitglied schon einmal Alkohol, verschreibungspflichtige
Medikamente oder illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhingig waren
(,,Sucht™).

Sie Raucher sind.

Sie schon einmal psychische Probleme hatten (Depression, Angststorung oder
Personlichkeitsstorung) oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem
Psychiater behandelt worden sind.

Wenn Sie wihrend der Anwendung von Tramagit® Tabletten eines der folgenden
Anzeichen bemerken, konnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhéngig oder
stichtig geworden sind:

Sie wenden das Arzneimittel ldnger an als von Threm Arzt empfohlen.

Sie wenden mehr als die empfohlene Dosis an.

Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Griinden an, als den Griinden wegen denen es
Ihnen verschrieben wurde, z.B. ,,um ruhig zu bleiben* oder ,,um zu schlafen®.

Sie haben mehrere erfolglose Versuche unternommen, die Anwendung des
Arzneimittels zu beenden oder zu kontrollieren.

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



Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bemerken, wenden Sie sich an Thren
Arzt, um den besten Behandlungsweg fiir Sie zu besprechen, einschlieBlich der Frage,
wann es am besten ist, die Anwendung zu beenden und wie Sie die Anwendung sicher
beenden konnen (siche Abschnitt 3, Beendigung der Anwendung von Tramagit®
Tabletten).

Bei Patienten, die zu Missbrauch von Arzneimitteln neigen oder von Arzneimitteln
abhiingig sind, ist daher eine Behandlung mit Tramagit® Tabletten nur fiir kurze Dauer
und unter strengster drztlicher Kontrolle durchzufiihren.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt auch mit, wenn eines dieser Probleme wihrend der
Einnahme von Tramagit® Tabletten auftritt oder wenn diese Angaben friiher einmal bei
Ihnen zutrafen.

Kinder und Jugendliche
Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen

Tramadol wird bei Kindern mit Atemproblemen nicht empfohlen, da sich die Symptome
einer Tramadol-Toxizitét bei diesen Kindern verschlimmern kdnnen.

Einnahme von Tramagit® Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Tramagit® Tabletten diirfen nicht zusammen mit MAO-Hemmstoffen (bestimmten
Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen) eingenommen werden.

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramagit® Tabletten kann vermindert und die
Wirkungsdauer verkiirzt werden, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen der
folgenden Wirkstoffe enthalten:

- Carbamazepin (gegen epileptische Krampfanfalle)

- Ondansetron (gegen Ubelkeit)

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob und gegebenenfalls in welcher Dosierung Sie Tramagit®
Tabletten einnehmen diirfen.



Das Risiko von Nebenwirkungen steigt,

- wenn Sie zusammen mit Tramagit® Tabletten Beruhigungsmittel, Schlafmittel oder
andere Schmerzmittel wie Morphin oder Codein (auch als Arzneimittel gegen Husten)
einnehmen, sowie wenn Sie Alkohol trinken, wihrend Sie Tramagit® Tabletten
einnehmen. Sie konnten sich benommen oder einer Ohnmacht nahe fiihlen. Falls dies
passiert, informieren Sie bitte [hren Arzt.

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Krampfe (Anfille) ausldsen konnen, wie z. B.
bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen oder Psychosen. Das Risiko fiir
Krampfanfille kann ansteigen, wenn Sie gleichzeitig Tramagit® Tabletten einnehmen.
TIhr Arzt wird Thnen mitteilen, ob Tramagit® Tabletten fiir Sie geeignet sind.

- wenn Sie bestimmte Antidepressiva einnehmen. Tramagit® Tabletten kénnen mit
diesen Arzneimitteln zu Wechselwirkungen fithren und Sie kénnen ein
Serotoninsyndrom erleiden (siche Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*).

- wenn Sie Cumarin-Antikoagulanzien (Arzneimittel, die eine normale Blutgerinnung
verhindern), z. B. Warfarin, gleichzeitig mit Tramagit® Tabletten anwenden. Die
blutgerinnungshemmende Wirkung dieser Arzneimittel kann beeinflusst werden und es
kann zu Blutungen kommen.

- wenn Sie Gabapentin oder Pregabalin zur Behandlung von Epilepsie oder Schmerzen
aufgrund von Nervenproblemen (neuropathischen Schmerzen) einnehmen.

Die gleichzeitige Anwendung von Tramagit® Tabletten und Beruhigungsmitteln wie
Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel erhdht das Risiko fiir Schlédfrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus
diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden,
wenn es keine anderen Behandlungsmoglichkeiten gibt.

Wenn Ihr Arzt jedoch Tramagit® Tabletten zusammen mit sedierenden Arzneimitteln
verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von Threm
Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie einnehmen
und halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es kdnnte
hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dariiber zu informieren, bei Ihnen auf die oben
genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn
solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Einnahme von Tramagit® Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken
und Alkohol

Trinken Sie wihrend der Behandlung mit Tramagit® Tabletten keinen Alkohol, da seine
Wirkung verstirkt werden kann. Nahrungsmittel beeinflussen die Wirkung von
Tramagit® Tabletten nicht.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Uber die Unbedenklichkeit von Tramadol in der Schwangerschaft liegen nur wenige
Informationen vor. Daher sollten Sie Tramagit® Tabletten nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind.



Die wiederholte Einnahme von Tramagit® Tabletten in der Schwangerschaft kann zu
Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fiihren.

Tramadol geht in die Muttermilch iiber. Aus diesem Grund sollten Sie Tramagit®
withrend der Stillzeit nicht mehr als einmal einnehmen; wenn Sie Tramagit® hingegen
mehr als einmal einnehmen, sollten Sie das Stillen unterbrechen.

Erfahrungen aus der Anwendung am Menschen legen nahe, dass Tramadol die
mannliche und weibliche Zeugungsfihigkeit nicht beeinflusst.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Tramagit® Tabletten kénnen zu Schwindel, Benommenheit und verschwommenem
Sehen fiihren und damit Thr Reaktionsvermdgen beeinflussen. Wenn Sie das Gefiihl
haben, dass Ihr Reaktionsvermogen beeintrichtigt ist, fahren Sie nicht Auto oder ein
anderes Fahrzeug, bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen.

Tramagit® Tabletten enthalten Natrium.
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es
ist nahezu ,,natriumfrei®.

Tramagit® Tabletten enthalten Lactose.

Bitte nehmen Sie Tramagit® Tabletten erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

Wie sind Tramagit® Tabletten einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelméaBig wihrend der Behandlung mit
Thnen besprechen, was Sie von der Anwendung von Tramagit® Tabletten erwarten
konnen, wann und wie lange Sie es anwenden miissen, wann Sie sich an Ihren Arzt
wenden sollen und wann Sie die Anwendung beenden miissen (sieche auch Abschnitt 2).

Die Dosierung sollte entsprechend der Starke Threr Schmerzen und Ihrer individuellen
Empfindlichkeit angepasst werden. Grundsitzlich sollte die geringste schmerzlindernd
wirkende Dosis gewihlt werden.

Nehmen Sie nicht mehr als 400 mg Tramadolhydrochlorid taglich ein, es sei denn,
Ihr Arzt hat dies verordnet.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Bei miBig starken Schmerzen 1 Tablette Tramagit® (entsprechend 50 mg
Tramadolhydrochlorid). Tritt innerhalb von 30 bis 60 Minuten keine Schmerzbefreiung
ein, kann eine zweite Tablette eingenommen werden.



Ist bei starken Schmerzen ein hoherer Bedarf zu erwarten, werden als Einzeldosis
2 Tabletten Tramagit® (entsprechend 100 mg Tramadolhydrochlorid) eingenommen.

Die Wirkung hélt je nach Schmerzen 4 bis 8 Stunden an.

Anwendung bei Kindern
Tramagit® Tabletten sind nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren
bestimmt.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten (iiber 75 Jahre) kann es zu einer Verzégerung der Ausscheidung
von Tramadol kommen. Falls dies bei Ihnen zutrifft, kann Ihr Arzt Ihnen eine
Verldangerung der Abstinde zwischen den Einnahmen empfehlen.

Schwere Leber- oder Nierenfunktionsschwdche (Insuffizienz) / Dialyse-Patienten
Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunktionsschwiche diirfen Tramagit®
Tabletten nicht einnehmen. Wenn bei Ihnen eine geringe oder moderate Leber- und/oder
Nierenfunktionsschwéche vorliegt, kann Thr Arzt eine Verldngerung der Absténde
zwischen den Einnahmen empfehlen.

Wie und wann sollten Sie Tramagit® Tabletten einnehmen?
Tramagit® Tabletten sind zum Einnehmen.

Nehmen Sie Tramagit® Tabletten immer ganz, unzerkaut und mit ausreichend
Fliissigkeit. Sie konnen die Tabletten auf niichternen Magen oder zu den Mahlzeiten
einnehmen.

Wie lange sollten Sie Tramagit® Tabletten einnehmen?
Nehmen Sie Tramagit® Tabletten auf keinen Fall linger als unbedingt notwendig ein.

Wenn eine linger dauernde Schmerzbehandlung erforderlich erscheint, wird in kurzen
Abstinden eine regelmiBige Uberpriifung durch Thren Arzt erfolgen (gegebenenfalls
durch Einlegen von Anwendungspausen), ob Sie Tramagit® Tabletten weiter einnehmen
sollen, und gegebenenfalls, in welcher Dosis.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Tramagit® Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tramagit® Tabletten eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine zusitzliche Dosis von Tramagit® Tabletten einnehmen, hat
dies im Regelfall keine negativen Auswirkungen. Nehmen Sie die ndchste Dosis
Tramagit® Tabletten wie verschrieben ein.

Nach Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kann es zu Stecknadelkopf-grof3en
Pupillen, Erbrechen, Blutdruckabfall, beschleunigtem Herzschlag, Kreislautkollaps,
Bewusstseinsstorungen bis hin zum Koma (tiefe Bewusstlosigkeit), epileptischen
Anfillen und Schwierigkeiten beim Atmen bis hin zum Atemstillstand kommen. Rufen
Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen unverziiglich einen Arzt zu Hilfe!



Wenn Sie die Einnahme von Tramagit® Tabletten vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Tramagit® Tabletten vergessen haben, konnen IThre
Schmerzen erneut auftreten.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Dosis nachzuholen,
sondern fiihren Sie die Einnahme wie vorher fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tramagit® Tabletten abbrechen

Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann abrupt absetzen, wenn Thr Arzt Sie dazu
anweist. Wenn Sie Thr Arzneimittel absetzen mochten, besprechen Sie dies zuerst mit
Threm Arzt; dies gilt insbesondere, wenn Sie es seit einer ldngeren Zeit einnehmen. Thr
Arzt wird Sie beraten, wann und wie Sie das Arzneimittel absetzen sollten; dies kann
unter Umstdnden durch eine allméhliche Verringerung der Dosis erfolgen, um die
Wabhrscheinlichkeit zu reduzieren, dass unnotige Nebenwirkungen (Entzugssymptome)
auftreten.

Wenn Sie die Behandlung mit Tramagit® Tabletten unterbrechen oder vorzeitig
beenden, treten die Schmerzen wahrscheinlich erneut auf. Mochten Sie die Behandlung
wegen unangenehmer Begleiterscheinungen abbrechen, wenden Sie sich bitte an Thren
Arzt.

Im Allgemeinen wird ein Abbruch der Behandlung mit Tramagit® Tabletten keine
Nachwirkungen haben. Bei einigen Patienten, die Tramagit® Tabletten {iber einen
langen Zeitraum eingenommen haben und die das Arzneimittel plotzlich absetzen, kann
es jedoch zu Nachwirkungen kommen. Sie kdnnten sich unruhig, dngstlich, nervos oder
zittrig fiihlen. Sie kdnnten hyperaktiv sein, Schlafstorungen oder Magen-Darm-
Beschwerden haben. Sehr wenige Personen konnten Panikanfille, Halluzinationen,
Fehlempfindungen wie Kribbeln, Prickeln und Taubheitsgefiihl oder Ohrgerdusche
(Tinnitus) bekommen. Weitere ungewohnliche Symptome des zentralen Nervensystems,
wie z. B. Verwirrung, Wahn, verdnderte Wahrnehmung der eigenen Person
(Depersonalisation) und der Realitét (Derealisation) sowie Verfolgungswahn (Paranoia),
sind sehr selten beobachtet worden. Wenn eine dieser Nebenwirkungen nach Abbruch
der Behandlung mit Tramagit® Tabletten bei Ihnen auftritt, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Thren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

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 Schlucken oder Nesselsucht mit
gleichzeitigen Atembeschwerden.



Die hiufigsten Nebenwirkungen, die wiihrend der Behandlung mit Tramagit® Tabletten
auftreten, sind Ubelkeit und Schwindel, die hiufiger als bei 1 von 10 Behandelten
auftreten.

Sehr hiufig (mehr als 1 Behandelter von 10):
Schwindel, Ubelkeit.

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):
Kopfschmerz, Benommenheit, Erbrechen, Verstopfung, Mundtrockenheit, Schwitzen
(Hyperhidrosis), Erschopfung.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000):

Beeinflussung der Herz- und Kreislaufregulation (Herzklopfen, beschleunigter
Herzschlag, sich einer Ohnmacht nahe fiihlen oder Kreislaufkollaps).

Diese Nebenwirkungen kénnen insbesondere bei aufrechter Korperhaltung und unter
korperlicher Belastung auftreten.

Brechreiz (Wiirgen), Magenbeschwerden (z. B. Magendruck, Voéllegefiihl), Durchfall
(Diarrhoe), Hautreaktionen (z. B. Juckreiz, Ausschlag).

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000):

Allergische Reaktionen (z. B. Atemnot, pfeifende Atemgerdusche, Anschwellen der
Haut) und Schockreaktionen (pl6tzliches Kreislaufversagen) sind in sehr seltenen Fallen
aufgetreten.

Verlangsamter Herzschlag, Blutdruckanstieg.

Fehlempfindungen auf der Haut (wie z. B. Jucken, Prickeln, Taubheitsgefiihl), Zittern,
epileptische Anfille, Muskelzuckungen, Koordinationsstérungen, voriibergehende
Bewusstlosigkeit (Synkope), Sprachstorungen.

Epileptische Anfille traten iiberwiegend nach Anwendung hoher Tramadol-
Dosierungen auf oder nach gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die
Krampfanfille auslosen konnen.

Appetitverdanderungen, Halluzinationen, Verwirrtheitszusténde, Schlafstérungen,
Delirium, Angstlichkeit und Albtriume.

Psychische Beschwerden kénnen nach Behandlung mit Tramagit® Tabletten auftreten,
wobei ihre Intensitdt und ihre Art individuell unterschiedlich sein kénnen (je nach
Personlichkeit des Patienten und Dauer der Anwendung). Hierbei kann es sich um
Stimmungsverdnderungen (meist gehobene, gelegentlich auch gereizte Stimmung),
Verdnderungen der Aktivitdt (meist Dampfung, gelegentlich Steigerung) und
Verminderung der Wahrnehmungs- und Denkfahigkeit (Verdnderung der
Sinneswahrnehmung und des Erkennens, was zu Fehlern im Entscheidungsverhalten
fiihren kann) handeln.

Eine Arzneimittelabhéngigkeit kann auftreten.

Verschwommene Sicht, Pupillenverengung (Miosis), extreme Pupillenerweiterung
(Mydriasis), verlangsamte Atmung, Atemnot (Dyspnoe).

Uber eine Verschlimmerung von Asthma ist berichtet worden, wobei jedoch ein
ursdchlicher Zusammenhang mit dem Wirkstoff Tramadol nicht hergestellt werden
konnte.

Werden die empfohlenen Dosen iiberschritten oder gleichzeitig andere Arzneimittel
angewendet, die dimpfend auf die Gehirnfunktion wirken, kann eine Verlangsamung
der Atmung auftreten.

Verminderte Muskelkraft, erschwertes oder schmerzhaftes Wasserlassen, weniger Urin
als normal (Dysurie).



Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000):
Leberenzymwerterhdhungen.

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf der Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar):

Abfall des Blutzuckerspiegels, Schluckauf.

Das Serotoninsyndrom, das sich in Form von Verdnderungen des Gemiitszustandes

(z. B. Unruhe, Halluzinationen, Koma) und anderen Wirkungen, wie Fieber,
beschleunigtem Herzschlag, instabilem Blutdruck, unwillkiirlichem Zucken,
Muskelsteitheit, Koordinationsstorungen und/oder gastrointestinalen Symptomen (z. B.
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), manifestieren kann (siehe Abschnitt 2. ,,Was sollten
Sie vor der Einnahme von Tramagit® Tabletten beachten?*).

Nach abruptem Absetzen des Arzneimittels konnen Entzugsreaktionen auftreten (siche
,Wenn Sie die Einnahme von Tramagit® Tabletten abbrechen®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie sind Tramagit® Tabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich 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 fiithren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickfolie
nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht iiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber 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

Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6.  Inhalt der Packung und weiter e Informationen
Was Tramagit® Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Tramadolhydrochlorid.
1 Tablette Tramagit® enthilt 50 mg Tramadolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Croscarmellose-Natrium, Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat und Lactose.

Wie Tramagit® Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Tramagit® Tabletten sind weiBe, runde, beidseitig flache Tabletten mit einseitiger
Teilkerbe und Gravur ,,T* auf der anderen Seite.

Tramagit® Tabletten sind erhiltlich in Packungen mit

10 Tabletten (N1)

30 Tabletten (N2)

50 Tabletten (N3)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Fairmed Healthcare GmbH

Dorotheenstra3e 48

22301 Hamburg
pv@fair-med.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2025.
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