Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tradolan retard 200 mg-Filmtabletten
Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

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

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 persoénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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. Was ist Tradolan retard und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tradolan retard beachten?
Wie ist Tradolan retard einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Tradolan retard aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Tradolan retard und wofiir wird es angewendet?

Tradolan retard ist ein stark wirksames Arzneimittel zur Schmerzbekampfung, z.B. bei
Wundschmerzen, Knochenbruchen, erheblichen Nervenschmerzen, Tumorschmerzen,
Herzinfarkt. Es darf nicht bei leichten Schmerzzustanden angewendet werden. Die Wirkung
tritt rasch ein und halt einige Stunden an.

Tradolan retard wird angewendet zur Behandlung mittelstarker bis starker Schmerzen.

2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tradolan retard beachten?

Tradolan retard darf nicht eingenommen werden,

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

bei akuter Vergiftung bzw. Uberdosierung mit Mitteln, die ddmpfend auf das zentrale
Nervensystem wirken, z.B. Alkohol, Schlafmittel, Schmerzmittel oder Arzneimittel, die auf
die Psyche einwirken.

wenn Sie gleichzeitig so genannte Monoaminoxidase-Hemmer (bestimmte Arzneimittel
gegen Depressionen bzw. Infektionen (Wirkstoff Linezolid)) einnehmen oder innerhalb
der letzten 2 Wochen eingenommen haben.

wenn Sie an Fallsucht (Epilepsie) leiden und diese durch die Behandlung nicht
ausreichend kontrolliert werden kann.

zur Behandlung bei Drogenentzug oder zur Anwendung als Drogenersatzmittel.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Tradolan retard einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tradolan retard ist erforderlich,

wenn Sie eine Kopfverletzung haben.
wenn Sie unter Schock stehen.
wenn bei Ihnen erhdhter Hirndruck festgestellt wurde.



- wenn Sie unter Bewusstseinsstérungen leiden.

- wenn Sie zu Krampfanfallen oder Epilepsie neigen.

- wenn die Funktion lhrer Leber und/oder lhrer Nieren eingeschrankt ist.

- wenn Sie eine Erkrankung der Atemwege haben oder lhre Atemfunktion auf eine andere
Weise beeintrachtigt ist.

- wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die d@mpfend auf das zentrale
Nervensystem wirken.

- wenn Sie in der Vergangenheit bereits Uberempfindlich auf Opioide reagiert haben.

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

Schlafbezogene Atmungsstérungen

Tradolan retard kann schlafbezogene Atemstérungen, wie Schlafapnoe (Atempausen
wahrend des Schlafes) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut),
verursachen. Die Beschwerden kénnen Atempausen wahrend des Schlafes, nachtliches
Erwachen aufgrund von Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten, den Schlaf aufrechtzuerhalten, oder
UbermaRige Schlafrigkeit wahrend des Tages beinhalten. Wenn Sie oder eine andere Person
diese Beschwerden beobachten, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Eine Dosisreduktion kann
von lhrem Arzt in Betracht gezogen werden.

Bei Patienten, die zu Arzneimittelmissbrauch oder Drogenabhangigkeit neigen, ist eine
notwendige schmerzstillende Behandlung mit Tradolan retard nur kurzfristig und nur unter
strengster arztlicher Kontrolle durchzufiihren.

Wenn die Behandlung mit Tradolan retard beendet wird, besonders nach langerfristiger
Anwendung, wird der Arzt die Dosis stufenweise verringern, um Entzugserscheinungen zu
vermeiden.

Tradolan retard eignet sich nicht als Ersatzdroge bei Patienten mit Opioid-Abhangigkeit
(Schmerzmittel, die auf das zentrale Nervensystem wirken).

Bei der Anwendung von Tramadolhydrochlorid in der empfohlenen Dosierung ist tber
Krampfanfalle berichtet worden. Ein erhdhtes Risiko kann bei der Verabreichung von
Dosierungen bestehen, die tber die empfohlene Héchstdosis (400 mg pro Tag)
hinausgehen. Bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln, die die Krampfschwelle erniedrigen,
kann Tradolan retard das Risiko von Krampfanfallen erhéhen.

Tramadol wird in der Leber Uber ein Enzym umgewandelt. Manche Personen weisen eine
Modifikation dieses Enzyms auf, was unterschiedliche Auswirkungen haben kann. Manche
Personen erreichen dadurch méglicherweise keine ausreichende Schmerzlinderung, bei
anderen wiederum besteht eine héhere Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten
schwerwiegender Nebenwirkungen. Wenn Sie bei sich eine der folgenden Nebenwirkungen
bemerken, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr einnehmen und missen sich
unverzuglich in arztliche Behandlung begeben: langsame oder flache Atmung, Verwirrtheit,
Schlafrigkeit, kleine Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Appetitmangel.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn bei lhnen wahrend der Einnahme
von Tradolan retard extreme Mudigkeit, Appetitlosigkeit, starke Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen oder niedriger Blutdruck auftreten. Dies kann auf eine Nebenniereninsuffizienz
(niedriger Cortisolspiegel) hinweisen. Wenn Sie diese Beschwerden haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, der entscheidet, ob Sie ein Hormonpraparat einnehmen mussen.

Es besteht ein geringes Risiko, dass Sie ein sogenanntes Serotoninsyndrom entwickeln, das
nach der Anwendung von Tramadol in Kombination mit bestimmten Antidepressiva oder
Tramadol allein auftreten kann. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie irgendwelche



Anzeichen dieses schwerwiegenden Syndroms bei sich bemerken (siehe Abschnitt 4.
.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*).

Kinder und Jugendliche
Tradolan retard ist nicht geeignet fir die Anwendung bei Kindern bis 12 Jahre. Fir diese
Patienten steht Tradolan in geeigneteren Darreichungsformen zur Verfugung.

Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen
Tramadol wird bei Kindern mit Atemproblemen nicht empfohlen, da sich die Beschwerden
einer Tramadol-Toxizitat bei diesen Kindern verschlimmern konnen.

Einnahme von Tradolan retard zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Tradolan retard mit folgenden anderen Arzneimitteln

kann zu einer Verstdrkung oder Abschwédchung der Wirkung fiihren:

- Monoaminoxidase-Hemmer (Arzneimittel gegen Depressionen bzw. Infektionen
(Wirkstoff Linezolid); siehe Abschnitt 2. ,Tradolan retard darf nicht eingenommen
werden®).

- bestimmte Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen (z.B. bei der Behandlung von
Depressionen oder Psychosen) — die Gefahr fir Krampfanfalle kann erhéht sein.

- sogenannte selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI), Serotonin-
Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer (SNRI) (Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen) - bestimmte Wechselwirkungen mit diesen Arzneimitteln kénnen
auftreten, die sich z.B. durch Verwirrtheit, Unruhe, Fieber, Schwitzen, unkoordinierte
Bewegungen von Gliedmaflen und Augen, Muskelzuckungen oder Durchfall duRern.

- blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Cumarin-Derivate, z.B. Warfarin).

- Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie).

- Cimetidin (Arzneimittel, das die Bildung von Magensaure hemmt).

- andere starke Schmerzmittel (Opioide, z.B. Buprenorphin, Nalbuphin, Pentazocin).

- Opioid-Antagonisten, z.B. Naltrexon (Arzneimittel zur Unterstiitzung einer
Entzugsbehandlung von Opioid-Abhangigen).

- 5-HTs-Antagonisten, z.B. Ondansetron (Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit,
Brechreiz und Erbrechen).

-  CYP3A4-hemmende Arzneimittel sowie CYP2D6-hemmende Arzneimittel, z.B.
Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen), Erythromycin (ein
Antibiotikum).

Das Risiko fiir Nebenwirkungen steigt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

- Arzneimittel, die Krampfe (Anféalle) auslésen konnen, wie zum Beispiel bestimmte
Antidepressiva oder Antipsychotika. Das Risiko flir einen Anfall kann bei gleichzeitiger
Verabreichung von Tradolan retard erhéht sein. lhr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob Tradolan
retard fur Sie geeignet ist.

- bestimmte Antidepressiva (Arzneimittel gegen Depressionen). Tradolan retard kann mit
diesen Arzneimitteln zu Wechselwirkungen fliihren und Sie kdnnen ein sogenanntes
Serotoninsyndrom entwickeln (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind

moglich?”).

Tradolan retard soll nicht zusammen mit MAO-Hemmern (bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen) eingenommen werden.



Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Anwendung von Tradolan retard mit Substanzen, die
ebenfalls ddampfend auf das zentrale Nervensystem wirken (z.B. Alkohol, Beruhigungsmittel,
Schlafmittel).

Die gleichzeitige Anwendung von Tradolan retard mit Beruhigungsmitteln wie
Benzodiazepinen oder verwandten Substanzen erhéht das Risiko fliir Benommenheit,
Schwierigkeiten beim Atmen (Atemdepression) sowie Koma und kann lebensbedrohlich sein.
Daher darf die gleichzeitige Anwendung nur dann erwogen werden, wenn keine anderen
Behandlungsmaéglichkeiten vorhanden sind.

Wenn Ihnen Ihr Arzt jedoch Tradolan retard gemeinsam mit einem Beruhigungsmittel
verschreibt, muss die Dosis und die Dauer der gemeinsamen Behandlung von lhrem Arzt
begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle Beruhigungsmittel, die Sie einnehmen, und
befolgen Sie die Dosisempfehlung Ihres Arztes genau. Es kdnnte hilfreich sein, Freunde
oder Verwandte zu informieren, auf die oben genannten Anzeichen und Beschwerden zu
achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt beim Auftreten solcher Beschwerden.

Einnahme von Tradolan retard zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol
Tradolan retard kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Wahrend der Behandlung mit Tradolan retard sollten Sie auf den Konsum von Alkohol
verzichten, da es zu einer Verstarkung der Wirkung kommen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 um Rat.

Schwangerschaft

Uber die Unbedenklichkeit von Tramadolhydrochlorid in der Schwangerschaft liegen keine
ausreichenden Erfahrungen vor. Daher soll Tradolan retard wahrend der Schwangerschaft
nicht eingenommen werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder
vermuten schwanger zu sein.

Die Einnahme wahrend der Geburt wird wegen der Gefahr einer Beeintrachtigung der
Atmung des Neugeborenen nicht empfohlen.

Stillzeit

Tramadol geht in die Muttermilch Uber. Aus diesem Grund sollen Sie Tradolan retard
wahrend der Stillzeit nicht mehr als einmal anwenden; wenn Sie Tradolan retard hingegen
mehr als einmal anwenden, sollen Sie das Stillen unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen. Das ist vor allem am Beginn der Behandlung, bei Anderung der
Dosierung und in Verbindung mit Alkohol oder anderen Arzneimitteln, die ddmpfend
auf das zentrale Nervensystem wirken, zu erwarten.

Tradolan retard enthélt Lactose-Monohydrat
Bitte nehmen Sie Tradolan retard erst nach Rlcksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.



3. Wie ist Tradolan retard einzunehmen?

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

Zum Einnehmen.
Tradolan retard ist unabhangig von den Mahlzeiten mit reichlich Flissigkeit unzerkaut
einzunehmen.

Tramadolhydrochlorid liegt in der Form von Retardtabletten vor, d.h. dass der Wirkstoff
langsam aber stetig in den Korper gelangt und dadurch die Wirkung langer anhalt. Daher
braucht Tradolan retard nur zweimal taglich eingenommen zu werden.

Die Dosierung von Tradolan retard ist abhangig vom Schweregrad lhrer Erkrankung und soll
auf die Intensitat Ihrer Schmerzen und auf Ihr individuelles Schmerzempfinden abgestimmt
werden. Im Allgemeinen ist die kleinstmogliche Dosis, mit der Schmerzfreiheit erreicht wird,
einzunehmen. lhr Arzt wird die Dosis Ihren Bedlrfnissen entsprechend anpassen.

Wenn Sie der Meinung sind, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, sprechen Sie
mit lhrem Arzt.

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

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre
Die uUbliche Dosis ist eine Tradolan retard 200 mg-Filmtablette 2-mal taglich, wobei sich die
Einnahme morgens und abends empfiehlt.

Grundsatzlich sollte die kleinste schmerzlindernd wirksame Dosis gewahlt werden.
Tagesdosen von 400 mg Wirkstoff sollten nicht Gberschritten werden, es sei denn, es liegen
besondere medizinische Umstande daflr vor.

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der Arzt.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten (Uber 75 Jahre) kann die Ausscheidung von Tramadol verzdgert sein.
Wenn das auf Sie zutrifft, wird Ihr Arzt Ihnen moglicherweise eine Verlangerung der
Abstande zwischen den Einnahmen empfehlen.

Patienten mit eingeschrénkter Leber- oder Nierenfunktion/Dialyse

Patienten mit schwerer Leber- oder Niereninsuffizienz sollen Tradolan retard nicht
einnehmen. Wenn in lhrem Fall eine leichte oder maRige Insuffizienz besteht, wird lhr Arzt
Ihnen mdéglicherweise empfehlen, die Abstdnde zwischen den Einnahmen zu verlangern.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tradolan retard eingenommen haben als Sie sollten
Anzeichen einer Uberdosierung sind enge Pupillen, Erbrechen, Kreislaufzusammenbruch,
Blutdruckabfall, Bewusstseinsstdrungen bis hin zur Bewusstlosigkeit, Krampfanfalle und
Beschwerden beim Atmen bis hin zur Atemlahmung.

Beim Auftreten eines dieser Anzeichen ist sofort arztliche Hilfe erforderlich.

Hinweis flr den Arzt:
MalBnahmen bei Uberdosierung sind am Ende dieser Gebrauchsinformation angeftihrt.

Wenn Sie die Einnahme von Tradolan retard vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald



Sie das bemerken. Wenn der nachste Einnahmezeitpunkt schon beinahe erreicht ist, lassen
Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Tradolan retard abbrechen
Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann abrupt absetzen, wenn lhr Arzt Sie dazu anweist.

Wenn Sie Ihr Arzneimittel absetzen mdchten, besprechen Sie dies zuerst mit Ihrem Arzt; dies
gilt insbesondere, wenn Sie es seit einer langeren Zeit einnehmen. |hr Arzt wird Sie beraten,
wann und wie Sie das Arzneimittel absetzen sollten; dies kann unter Umstanden durch eine
allmahliche Verringerung der Dosis erfolgen, um die Wahrscheinlichkeit zu reduzieren, dass
unnotige Nebenwirkungen (Entzugssymptome) auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die haufigsten Nebenwirkungen, die bei jeweils mehr als 10% der Behandelten auftreten,
sind Ubelkeit und Benommenheit bzw. Schwindel.

Eine Beeintrachtigung der Atmung kann bei Uberschreitung der empfohlenen Dosis oder bei
gleichzeitiger Anwendung von anderen Substanzen, die dampfend auf das zentrale
Nervensystem wirken, auftreten.

Krampfanfalle traten hauptsachlich nach Anwendung von hohen Dosen
Tramadolhydrochlorid bzw. nach gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, welche die
Krampfschwelle erniedrigen oder selbst Krampfanfalle auslésen kdnnen (z.B. Antidepressiva
oder Antipsychotika), auf.

Nach Anwendung von Tradolan retard kdnnen verschiedene psychische Nebenwirkungen
auftreten, die hinsichtlich Starke und Art von der Persdnlichkeit des Patienten und der
Einnahmedauer abhangig sind. Darunter versteht man Stimmungsveranderungen,
Veranderungen der Aktivitdt und Veranderungen bestimmter Leistungsfahigkeiten.

Die Anwendung von Tradolan retard, insbesondere Uber einen langeren Zeitraum, kann zu
Abhangigkeit fuhren, verbunden mit Entzugserscheinungen, die typisch fur starke
Schmerzmittel (Opioide) sind, wie Unruhe, Angstgefiihl, Nervositat, Schlafstérungen,
UbermafRige Bewegungsaktivitat, Zittern und Magen-Darm-Beschwerden.

Weitere, sehr selten beobachtete Entzugserscheinungen sind Panikattacken, schwere
Angstzustande, Halluzinationen, Missempfindungen (z.B. Kribbeln, taubes Gefiihl),
Ohrensausen und ungewohnliche Beschwerden des zentralen Nervensystems (zum Beispiel
Verwirrtheitszustand, Wahnvorstellungen, Stérung des Ich-Erlebens, abnorme
Wahrnehmung, Verfolgungswahn).

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Benommenheit

—  Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
—  Kopfschmerzen, Schlafrigkeit



Erbrechen, Verstopfung, Mundtrockenheit
Schwitzen
Erschépfung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Beeinflussung des Kreislaufs (Herzklopfen, erhdhter Herzschlag, erniedrigter Blutdruck,
Kreislaufkollaps). Diese unerwiinschten Wirkungen kénnen insbesondere bei
intravenoser Verabreichung und bei Patienten auftreten, die kdrperlich belastet sind.
Brechreiz, Stérungen des Magen-Darm-Trakts (z.B. Druckgeflinl im Magen, Blahungen),
Durchfall

Hautreaktionen (z.B. Juckreiz, Ausschlag, Nesselsucht)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

zum Teil schwerwiegende allergische Reaktionen, z.B. Atemnot, Krampfe der Bronchien,
Rasselgerausche beim Atmen, schmerzhafte Schwellung von Haut und Schleimhaut vor
allem im Gesichtsbereich

Stimmungsveranderungen (meist gehobene Stimmung, gelegentlich auch gereizte
Stimmung), Depression, Veranderungen der Aktivitat (meist Dampfung, gelegentlich
Steigerung), Veranderungen bestimmter Leistungsfahigkeiten (z.B. verandertes
Entscheidungsverhalten, Wahrnehmungsstorungen); Halluzinationen, Verwirrung,
Schlafstérungen, Alptraume; Entzugsbeschwerden (Unruhe, Angstgefihl, Nervositat,
Schlafstérungen, Gbermalige Bewegungsaktivitat, Zittern und Magen-Darm-
Beschwerden)

beeintrachtigte Atemfunktion, Krampfanfalle (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®), unwillkiirliche Muskelzuckungen, Koordinationsstérungen,
kurzdauernder Bewusstseinsverlust, Missempfindungen (z.B. Kribbeln, taubes Gefunhl),
Zittern, Veranderungen des Appetits

verschwommenes Sehen

verengte Pupillen

erniedrigter Herzschlag, erhdhter Blutdruck

Atemnot

verminderte Muskelkraft

Schwierigkeiten beim Wasserlassen, Harnverhaltung

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Entzugserscheinungen (Panikattacken, schwere Angstzustande, Halluzinationen,
Missempfindungen (z.B. Kribbeln, taubes Gefiihl), Ohrensausen, ungewdhnliche
Beschwerden des zentralen Nervensystems)

Gesichtsrétung

erhdhte Leberwerte

schwere Hauterkrankungen mit Stérung des Allgemeinbefindens und schmerzhafter
Blasenbildung der Haut (Toxische Epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

niedriger Blutzuckerspiegel

Sprachstérungen

erweiterte Pupillen

Verschlimmerung von Asthma

Schluckauf

Leberentziindung

niedriger Gehalt an Natrium im Blut

Serotoninsyndrom, das in Form von Veranderungen des Gemitszustandes (z.B.
Unruhe, Halluzinationen, Koma) und anderen Auswirkungen, wie Fieber,
beschleunigtem Herzschlag, instabilem Blutdruck, unwillkirlichem Zucken,
Muskelsteifheit, Koordinationsstérungen und/oder Magen-Darm-Beschwerden (z.B.



Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), in Erscheinung treten kann (siehe Abschnitt 2. ,\Was
sollten Sie vor der Einnahme von Tradolan retard beachten?*)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem (Details siehe
unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Tradolan retard aufzubewahren?

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach
.verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tradolan retard enthilt:

—  Der Wirkstoff ist: Tramadolhydrochlorid. 1 Filmtablette enthalt 200 mg
Tramadolhydrochlorid.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat
Tablettenfilm: Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000, Propylenglykol,
Talkum, Titandioxid (E 171), Chinolingelb (E 104), Eisen(lll)-oxid rot (E 172), Eisen(lll)-
oxid braun (E 172)

Wie Tradolan retard aussieht und Inhalt der Packung
Retardtabletten

Braunlich-orange, runde, beidseitig nach aulRen gewdlbte Filmtabletten mit der Pragung T3
auf einer Seite und dem Hersteller Logo auf der anderen Seite.

Tradolan retard 200 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 10, 30 oder 60 Filmtabletten
erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.


http://www.basg.gv.at/

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Hersteller
Grunenthal GmbH, 52078 Aachen, Deutschland

Z.Nr.: 1-21239

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung

Symptome
Grundsatzlich ist bei Intoxikationen mit Tramadol mit folgenden Opioid-typischen Symptomen

zu rechnen: Miosis, Erbrechen, Kreislaufkollaps, Hypotonie, Bewusstseinsstérungen bis zum
Koma, Krampfanfalle, Atemdepression bis zur Atemlahmung.

Therapie
Es gelten die allgemeinen Notfallregeln zum Freihalten der Atemwege (Aspirationsgefahr!)

und zur Aufrechterhaltung von Atmung und Kreislauf je nach Symptomatik.

Das Antidot bei Atemdepression ist Naloxon. Im Tierexperiment war Naloxon bei
Krampfanfallen wirkungslos; moglicherweise kann es die Krampfneigung verstarken. Daher
ist bei Patienten mit Krampfanfallen die intravendse Gabe von Benzodiazepinen (z.B.
Diazepam) in Erwagung zu ziehen.

Im Falle einer Intoxikation mit oralen Formulierungen, ist eine gastrointestinale
Dekontaminierung mit Aktivkohle oder einer Magenspulung nur innerhalb von 2 Stunden nach
der Einnahme von empfehlenswert.

Tramadol kann durch Hamodialyse oder Hamofiltration nur in geringem Male aus dem
Serum entfernt werden. Aus diesem Grund sind Hamodialyse oder Hamofiltration allein zur
Behandlung der akuten Intoxikation mit Tradolan retard nicht geeignet.

Bei oraler Uberdosierung kann eine Magenentleerung zur Entfernung noch nicht resorbierter
Wirkstoffmengen (besonders bei Retardpraparaten) sinnvoll sein.
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