Information fiir Anwender

Tramadol 150 ret - 1 A Pharma®

150 mg Retardtabletten

‘Tramadolhydrochlorid
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Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen
Tramadol wird bel Kindern mit Atemproblemen nicht
‘empfohlen, da sich die Symptome einer Tramadol-Toxi-
2 bl iseen Kindorn verachmmmem Konnon.

ruppe der Opioide. Seine schmerziindernde Wirkung
erzielt es durch seine Wirkung an spezifischen Nerven-
zellen des Rilckenmarks und des Gehirns.
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nahmo von Tramadol 130 1 - 1A Pharma susarmen
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‘Tramadol 150 ret - 1 A Pharma darf nicht zusammen mit,
MAO-Hemmstoffen (bestimmte Arzneimittel zur Behand-
g von Dapressonse) emgenamamen werdon
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Irem Arzt, bevor Sie Tramadol
150 ret - 1 A Pharma einnehmen, wenn Sie

den) fir moglich halten
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einer Ohnmacht nahe fuhlen)
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werden, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die ei-

Schwirigkefen beim Atmen haben

nen der folgenden
+ Garbamazepin (gogen oplpische Krampfanfalle)
Ubelkeit)

. ga cnigo von Hhnen 20 Wechsatwikungenimt Ta-
E

2u Ellepsiscdr 2 Krampfantalen nelgen,da cas s
Autrten von Krampfantlen et sein

Leber- oder Nierenleiden haber
anter oxtromar Madigi, Appemveﬂust

Starken

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob und gegebenenalls in wel-
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Schafbezogene Atmungsstornungen
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mungsstorungen, we zum Beispil Schifapnos jusee

TRt T A Pratona Shmenmer e st e
mitler, b Tramadol 150ret- 1A Pharma fr Sie ge-
eignet

Senimmis Antidepressiva. omehmen. Tramadol
450 ret - 1 A Pharma kann mit diesen Arzneimitteln zu
Wechsswirkungon fahven und Sie Knnen ein Sero-
toninsyndrom erleiden (siehe Abschnitt 4, Weiche Ne-

(niedriger Sauerstoffgehaltim Biut), verursachen. Die Sym.
plome konnen Alempausen wahend des Schlafs nach\r
sorungen oder dbermalige Schiafigkeit am Tag sein.
Wenn Sie oder eine and Symptome be-
o, wenen S Soh s et o At g

Es sind epileptische Anfélle bei Patienten beschrieben
worden, die Tramadl i dr emofohlensn |
nommen raben.

piohiene maximals Tagesdost von 400 mg S iamaciol.
hydrccmond Gberschritten wird.

Gewdhnung, Abhangigkeit und Suct
Dlesen Aarimnel chba Tamad und it ein Ol
id-Arznaimitl Dis wisdethote Anyendung von Opiok
den kann dazu filhren, dass das Arzneimittel weniger
irksamwid (Sie gewShnen sich daran, was ais Toranz
bezeichnet wird). Die wiederholte Anwendung von Tra-
madol 150 ret - 1 1 auch 21 ABhAngigket,
Missbrauch und Sucht fuhren, was eine lebensbedroh-
liche Uberdosierung zur Folge haben kann. Das Risiko
dieser Nebenwirkungen kann mit einer hoheren Dosis
und einer langeren

sind moglich
Cumari-Antkosgulanlen (vzneimitel ie sine -
male Bltgerinnung vetinden, 2. B Wartar, geich-
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oninerge Medikamente einnehmen (Arzneimittel, die
Cogoreankoats Houros verstmming oeprosson

men (neuropathische Schmerzen) einnehmen.

Einnahme von Tramadol 150 ret - 1 A Pi
zusammen mit Nahrungsmitteln, Gotrankenund
Alkohol

Tinken Sle wavend der Behandlung mit Tramadol
150 ret - 1 A Pharma keinen Alkohol, da seine Wirkung
verstarkt werden kann. Nahrungsmittel beeinflussen die
Wirkung von Tramadol 150 ret - 1 A Pharma nicht

‘Abhangigkeit oder Sucht kinnen dazu fiiren, dass Sie
das Gefhl haben, nicht mehr kontrolleren zu konnen, wie
viel von dem Arzneimittel sie anwenden oder wie oft Sie
s anwenden. Das Risiko, abhiingig oder sUchig zu wer-
den. st von Person zu Person untersledih Sie konnen
singroerss ko haben, von ramadol 150ret-1.APhar-
ma abhingig oder sichty 2

o Famiionitlg sovon sl Alkohol,
vevscnmbungspmcmge Medikamente oder illegale
Drogen missbraucht haben oder davon abhangig wa-

o Schon-smal psychisch Problemo hatten (De-
prssion, Angstorung oder Persdnlchkelisstirung)

egen einer anderen psychischen Erkrankung
Von inem Psychiater benanden worden sind.

Wenn Sio wivend der Anwenuung von Tramadol
150 ret - 1A

Stillzeit und

ke
Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie,
vermuten, schwanger zu sein oder’ esbsichtigen,
‘schwanger u werden, fragen Sie vor der Einnahime die-
ses Arzneimittels Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schw
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Stillzeit
Tramadol geht in die Muttermich dber. Aus dissem

sollten Sie Tramadol 150 ret - 1 A Pharma wahrend
o St ks s sl imarmaem: wen
Tramadol 150 et - 1 A Pharma hingegen mehr als einmal

marken, KOnrtS cios o Firwas davau« sein, dass Sie
abhangig oder suchtg geworden
* Sie wen Arzneimittel Ianger an als von lhrem

e wenion et als

einnehmen,

Fortpflanzungsfahigkeit
Erfahrungen aus der Anwendung am Menschen legen
nahe, dass Iramadol de ménnliche und weibliche Zeu-

I
Sl wandon dae Ramomiiel s amiarn rindon an,
als den Griinden wegen denen es Ihnen verschrieben

, 2. B. ,um ruhig u blelben” oder ,um zu schia-

it beeinflusst.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
chinen
Tramadol 1501et- 1 APhama kann zu Schwinde, Benom
Seher

n
Sie haben
die Anwendung des Arzneimittels zu beenden oder zu
kontrolieren

jenn Sie fuhlen Sie

menheit un n)

fiihren und damit Ihr Reaktionsvermogen beeinflussen.

Wen Si das et haben, dass I Reaktonsvermoer)
ist,

sich unwohl und Sie fihlen sich besser, wenn Sie das

fahven Sie nicht Auto oder ein ande
Fah

bt ht

Arzneimittel wieder anwenden (.
gen’).

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bemer-

(siehe Abschnitt 3. Beendigung der Anwendung von Tra-
madol 150 ret - 1A Pharma)

Tramadol wird in der Leber Gber ein Enzym umgews
delt. Manche Personen weisen eine Modifikation dleses
Enzyms auf, was unterschiediiche Auswirkungen habs

ah Manche Personen sfeichen dadurch moglicher-
weisé keine ausreichende Schmerzlinderung, bel ande-

Halt!

Tramadol 150 ret - 1 A Pharma enthilt Lactose
und Natri

Bitte nohmen Sie Tramadol 150 ret - 1 A Pharma erst
nach Rikgprache mit Iem Arz o, wern In

Kannt st dass Sisunter ainer Unvertrgichiket gegen-
{iber bestimmten Zuckern leiden.

Di 1

trium pro Retardtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumie-.

3 Wie ist Tramadol 150 ret - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie i ttel mmer gona nach

d Wenn
Sie bei sich eine der folgenden Nebenwirkungen bermer-
ken, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr einneh-
men und missen sich unverzaglich in arztliche Behand-

en:langsame oder flache Atmung, Verwirtheit,
Schiafigket, Keine Pupilen, Ubelket, Erbrechen, Ver:
stopfung, Appetitmangel

Bite taien Si Ivem Art auch mit, wenn cines dieser
Probleme: fer Anwendung von Tramadol 150 et -
autrt oo went less Angaben friher an-
Matihctepitics

Kinder und Jugendliche
Tramadol 150 ret - 1 A Pharma ist nicht for die Anwen-
g be Kndern unter 12 Jaiven bestinmi (sehe Ab-

3, Wie ist Tramadol 150 ret - 1 A Pharma einzu-
nehment”

‘sprache mit Ihrer T gon S bul o A
it Apotheker nach, wenn Si6 Sch mcht sicher sind

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandiung und regelméig

ie sich an Inren Arzt w
wann Sie die Anwendung beenden oizton (Sohe auon
Abschnitt 2).

Die Dosierung sollte entsprechend der Strke Inrer
Schmerzen und Ihrer individuellen Empfindiichkeit an-
gepasst werden. Grundsétzlich sollte die geringste,
schmerzlindernd wirkende Dosis gewahit werden. Neh-

400 mg
taglich ein, es sei denn, Ihr Arzt hat dies verordnet.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
asasis




Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrégt die emp-
fohlene Dosis:

Erwachsene und Jugendiiche ab 12 Jahre
1 Retardtablette Tramadol 150 ret - 1 A Pharma 2-mal
taglich

Selten: Fehlempfindungen auf der Haut (wie z. B. Kib-
beln, Prickeln, Taubheitsgefihl Zitten, epileptiforme

gen, voriibergehende Bewusstlosigkeit (Synkope),
Sprachstorungen

mg
rid/Tag), wobei ‘sich die Einnahme morgens und
abends empfiett.

trater nach
Anwendung hoher Tramadol-Dosierungen auf oder nach
gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, welche,

rampf-

F kann Ihr b
ete D

schwelle erniedrigen.
D:

Ein Dosierungsintervall von 8 Stunden darf nicht unter-
schritten werden.

Anwondung bei Kindern
Tramadol 150 ret - 1 A Pharma ist nicht fiir die Anwen-
img o6 Kndar unter 15 Jameen et

Altere Patienten

Im Regelfall ist eine Dosisanpassung bei 4lteren Patien-

ten (bis 75 Jahre) ohne Zeichen scl Leber- oder

Nierenerkrankung nicht erforderlich.

Bei alteren Patienten (ber 75 Jahre) kann es zu einer
heidung von Tramadol kommen.

Falls dies bei Innen zutrift, kann Ihr Arzt Ihnen eine Ver-

fas sich in Form

von Veréinderungen des Gemiitszustandes (z. B. Unruhe,

Halluzinationen, Koma) und anderen Wirkungen, wie Fie-

ber, beschleunigtem Herzschlag, instabilem Biutdruck,
e

stérungen und/oder_gastrointestinalen Symptomen
(z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfal), manifestieren kann

Tramadol 150 ret - 1 A Pharma beachten?”)

Stoffwechsel- und Ernahrungsstdrungen
Selten: Appetitverénderungen

poglykamie)

fehlen.

Leber- oder Nierenfunktionsschwache (Insuffizi
enz)/Dialyse-Patienten

schwiche dirfen Tramadol 150 ret - 1 A Pharma nicht
einnehmen. Wenn bei Innen eine geringe oder moderate
Lebx i

Selten: Halluzinationen, Verwirttheit, Schiafstdrungen,
Delirium, Angstiichkeit und Albtréume

Psychische Besct n kénnen nach einer Behand-
lung mit Tramadol 150 ret - 1 A Pharma auftreten, wobei
ihre Intensitit und ihr Wesen individuell unterschiedich
in Erscheinung treten (je nach Perssniichkeit un
der Anwendung). Hierbei kann es sich um Stimmun

er- 3
Ihr Arzt eine Veriangerung der Abstande zwischen den
Einnahmen empfehien.

Art der Anwendun,
Tramadol 150 ret - 1 A Pharma ist zum Einnehmen.
hmen Sie Tramadol 150 ret - 1 ma ganz, unzer-
kaut und unzerteilt mit ausreichend Flissigkeit vorzugs-
weise morgens und abends ein. Sie kinnen die Tabletten

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Tramadol 150 ret - 1 A Pharma auf keinen
Fallinger als unbedingt natwerig i Wern i dn-
ger rderlich er-

jehobene, gelegentiich auch ge-
reizte Stimmung), Verénderungen der Aktivitat (meist
Empfung, gelegentich Steigerung) und Verénderungen!

anderung der Sinneswahrmehmung und des Erkennens,
2u Fehlern im Entscheidungsverhalten fihren kann)

handeln.

Eine Abhangigkeit kann sich einstellen.

Augenerkrankungen

sis), Pupillenerweiterung (Mydriasis)

Sehein, wid In Kurzen Abstancion_cine
Uberprifung durch Ihren Arzt erfolgen (gegebenenfalls

der Atemwege, des Brustraums und|
Mediastinur
Settr: Veriangsars Atmung, Atemnot Dysproe)

Einlegen von
dol 150 ret - iarma weiter einnehmen sollen, und
‘gegebenenfalls, in welcher Dosis.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tramadol
150 ret - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach is

Wenn Sio ine gréBere Menge von Tramadol
150 ret - 1 A Pharma eingenommen haben, als
Sho soliten
Wenn Sie versehentich eine zusétzliche Dosis von Tra-
madol 150 ret - 1 A Pharma einnehmen, hat dies im Re-
gotal kins Regativen muswiungan, Nenmon S da
osis Tramadol 150 ret - 1 A Pharma wie ver-
schrieben ein

Nach Einnahme erheblich zu hoher Dosen kann es zu
Stecknadelkopf-groBen Pupillen, Erbrechen, Blutdruck-
bfall, Be-

Asthma ist berichtet worden, wobe jedoch ain uredcn-
icher Zusammenhang mit dem Wirkstoff Tramadol nicht
hergestellt werden konnte.

jerden_die empfohlenen Dosen iberschritten oder
gleichzeitig andere Arzneimittel angewendet, die damp-
fond auf das Genim wirken, kann e Verlangsamung
der Atmung au
Nieht oot Skt

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes.
Sehr haufig: Ubelkeit
Hautg: Etbrochen, Verstopfung (Obstpation), Mundiro-

ckenh
Gelogentich: Brochoiz, Mageribeschverden 2 B, Ma-|
‘gendruck, Vallegefiini, Durchfall (Diarh)

Haufig: Schwitzen (Hyperhidrosis)

wusstseinsstorungen bis hin zum Koma (tiefe Bewusst-
losigkeit), epileptischen Anfallen und Schwierigkeiten
eim is

B. Juckreiz, Ausschlag,
rasch auftretende Hautrdtung)

Sie bei Autreten
inen Arzt zu Hif

jieser Krankheitszeichen unverziiglich

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol 150 ret -

1A Pharma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol 150 ret - 1 APharma
iaben, kbnnen Ihre Schmerzen emeut auftre-

ten.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fahren
Sie die Einnahme wie vorher fort,

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol 150 ret -
1 A Pharma abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Tramadol 150 ret -
1 APharma unterbrechen oder vorzeitig beenden, treten
die Schmerzen wahrscheinlich erneut auf. Méchten Sie
die Behandlung wegen unangenehmer Begleiterschei-
nungen abbrechen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arz

und Knochener-
krankungen
Selten: verminderte Muskelkraft

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Leberenzymwerterhchungen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: erschwertes oder schmerzhaftes Wasserlassen,
weniger Urin als normal (Miktionsstorungen, Dysurie,
und Harnverhal)

abreichungsort
Haufig: Erschopfung

Nach Absetzen des Arzneimittels kénnen Entzugsreak-
tionen auftreten (siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie die Ein-
nahme von Tramadol 150 ret - 1 A Pharma abbrechen’

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten,
schwenwiegenden Nebenwirungen bel sich beobach-

" \bbruch Tra-
madol 150 ret - 1 A Pharma keine Nachwirkungen haben.
Bei inigen wenigen Patienten, de Tramadol 150 ret -

ten, nachsten erreichbaren Arzt zu Hiffe

Meldung von Nebenwirkungen
ber

e o Goe Arencimie potich esten, ke 50
ljedoch zu Nachwirkungen kommen. Sie kénnten sich un-
ruhig, éingstlich, nervs oder zittig fihlen. Sie konnten hy-
peraktiv sein, Schiafstdrungen oder Magen-Darm-Be-
schwerden haben. Sehr wenige Personen konnten
Panikanfll

merken, wenden Sie sich

gt Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
n sin

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir Arzneimittel und

Abt.

beln, Prickeln und oder Ohr he

(Tinnitus) bekommen. Weitere tome
niralen Nervensystems, wie z. B. Verwirtung, Wahn,

I eigenen Person (Deperso-

nalisation) und der Realitat (Derealisation) sowe Verfol-
qungswahn (Paranoia), sind sehr seften beobachtet wor-

D-53175 Bonn
Website: hitps:

K

den.
Behandlung mit Tramadol 150 ret - 1 A Pharma bei Ihnen
auftritt, wenden Sie sich bitte an Ihven Arzt.

wenn Ihr Arzt Sie dazu anweist. Wenn Sie Ihr Arzneimittel
absetzen mochten, besprechen Sie dies zuerst mit Ihrem
Arzt; dies gilt insbesondere, wenn Sie es seit einer lan-
geren Zeit einnehmen. Inr Arzt wird Sie beraten, wann
und wie Sie das Arzneimittel absetzen sollten; dies kann
unter Umstanden durch eine allmahiiche Verringerung
der Dosis erfolgen, um die

heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Tramadol 150 ret - 1 A Pharma
‘aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem abgeschios-
senen und scheren Ort aut, an dem sine andaren Per
‘sonen Zugrif

zieren,
me) auftreten.

age it
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem autre-
ten missen.

d

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr héufig: kann mehrals 1 von 10 Behandelten be-

treffen
kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

o Sa o verie. e Sovatan vener
sachen und zum Tod filhren

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Un-
karton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis* oder
verw. bis" angegebenen Verfalisdatum nicht mehr ver-
‘onden. Das Vertllsgatum bezieht sich auf den lozten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
{z. B. nicht Ober die Toilette oder das Waschbecken). Fra-

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
2um Schutz der Umwet bl Weler Iformationsn iden
nter https//www bfarm de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packlmg und weitere
Informatione:

Was Tramadol 150 ret - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff st

12,5 mg Tramadolhydrochiorid, schell freisetzend und.
137,5 mg Tramadolhydrochlorid, langsam freisetzend.

D\esonwgenBe$\andle\\e$md Auminiumhydroxid,Cal-

Hauflg:
treffen

(Gelgentict  kann bis2u 1 von 100 Behandsten be-

Seften: kann biszu 1 von .

Sehr seften: kann bl 2u 1 von 10,000 Behandatton

Nioht bekannt Haungkeu auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschtzbar

Sie soliten

wenn Sie melomg einer allergischen Reaktion bei
sich bemerken wie z. B. Schwellung von Gesicht,

ke-Natrum (Tvp &) °h Eur), midokristaline Gelose

Povidon K 25, hydriertes.

Zunge und/oder Rachen und/os
beim Schlucken oder Nesselsucht mit gleichzeiti-
gen Atembeschwerden.

Die haufigsten Nebenwirkungen, die wahrend der Be-
handlung mit Tramadol 150 ret - 1 A Pharma auftreten,

und Schwindel, die haufiger als bei 1 von
10 Patienten auftreten.

Erkrankungen des Immunsystems.
Selten: allergische Reaktionen (z. B. Atemnot, ,pfeifen-
de* Atemgerausche [Giemen], Wasseransammiung im

ety nechmsperses Siicumdiodd. Cfinaligal
(enthait Natrium), Indigocarmin (enthiit

Wie Tramadol 150 ret - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packun

‘Tramadol 150 ret - 1 A Pharma s\nd griin-weiBe, runde
Reardianibtion mit Pgung fl

Tramadol 150 ret - 1 A Pharma it in Packungen mit
19.20, 30, 50. 60, 70,80, 80 unc 100 Rearctablttenor-
haic

nen (plétzliches
Fallen aufgetreten.

sind in

Herzerkrankungen
Gelegentiich: Beeinflussung der Herz- und Kreislaufre-
quiation (Herzklopfen, beschieunigter Herzschiag [Ta-
chykardie], Schwacheanfalle [orthostatische Hypotonie]
und Kreisiaufzusammenbruch [Kreislaufkollaps]). Diese

nwirkungen kdnnen insbesondere bei aufrechter
Korperhaltung und kdrperiicher Belastung auftreten.
Selten: verlangsamter Herzschiag (Bradykardie), Blut-
druckanstieg

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig: Schwindel
Héufig: Kopfschmerz, Benommenheit

den Verkehr gebracht.
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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