Bipacksedeln: Information till anvandaren

Tramadol Vitabalans 50 mg tabletter
tramadolhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Omdu far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tramadol Vitabalans &ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Tramadol Vitabalans
Hur du tar Tramadol Vitabalans

Eventuella biverkningar

Hur Tramadol Vitabalans ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Tramadol Vitabalans ar och vad det anvands for

Tramadolhydroklorid, den aktiva substansen i Tramadol Vitabalans, ar ett smartstillande medel som
tillhor den klass av opioider som verkar pa det centrala nervsystemet. Det lindrar smérta genom att
paverka specifika nervceller i ryggmargen och hjarnan.

Tramadolhydroklorid som finns i Tramadol Vitabalans kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Tramadol Vitabalans anvands for att behandla mattlig till svar smarta.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Tramadol Vitabalans

Ta inte Tramadol Vitabalans:

- omdu &r allergisk mot tramadolhydroklorid eller ndgot av 6vriga innehallsamnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6),

- omdu ar under paverkan av alkohol, lugnande ldkemedel, inklusive somnmedel, andra
smartstillande medel eller psykotropiska lakemedel (Iakemedel som verkar pa sinnesstamning
och kanslor).

- omdu tar, eller under de senaste tva veckorna har tagit, monoaminoxidashammare (MAO-
h&mmare) for att behandla depression och antibiotikum linezolid,

- omdu lider av epilepsi som inte &r val kontrollerad med behandling,

- som substitut vid drogavvénjning,

- omdu lider av kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Tramadol Vitabalans:

- omdu tror att du dr beroende av andra opioida smértstillande medel. For patienter med
tendenser till drogmissbruk eller beroende skall Tramadol Vitabalans enbart ges under kortare
perioder och under noggrann medicinsk évervakning.

- omdu har nagon paverkan pa ditt medvetande (du kanner att du &r pa vég att svimma),



- omdu befinner dig i chocktillstand (kallsvett kan vara ett tecken pa detta),

- omdu har 6kat tryck inuti skallen (efter skallskada eller hjarnsjukdom),

- om du har andningssvarigheter,

- omdu har epilepsi eller har eller har lidit av kramper, eftersom risken for kramper kan 0ka,
- omdu har lever- eller njurproblem.

Tala om for din lakare innan du anvander detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig.

Epileptiska anfall har rapporterats hos patienter som behandlats med tramadol i rekommenderade
doser. Risken kan 6ka om tramadoldosen Gverskrider den rekommenderade 6vre gransen for daglig
dos (400 mg).

Tramadol kan ge upphov till fysiskt och psykiskt beroende. Da tramadol tas under en langre tid kan
effekten minska och hogre doser bli nddvéndiga (toleransutveckling). Patienter med tendens till
lakemedelsmissbruk eller opioidberoende bor endast behandlas med tramadol under korta perioder och
under strikt medicinsk évervakning.

Tramadol omvandlas i levern av ett enzym. Vissa personer har en variation av detta enzym och det kan
paverka olika personer pa olika satt. Vissa personer far kanske inte tillréacklig smartlindring, medan
andra léper storre risk for allvarliga biverkningar. Om du far nagon av foljande biverkningar ska du
sluta ta detta lakemedel och omedelbart uppsoka lakare: langsam eller ytlig andning, forvirring,
somnighet, sma pupiller, illamaende eller krakningar, forstoppning, dalig aptit.

Informera din lakare om ett eller flera av dessa problem uppkommer under behandling eller om de
drabbat dig tidigare.

Barn och ungdomar

Barn under 12 &r ska inte anvandas Tramadol Vitabalans, eftersom ldkemedlets effekt och sékerhet
inte har visats hos barn.

Anvéndning hos barn med andningsbesvér
Tramadol rekommenderas inte till barn med andningsbesvar eftersom symtomen pa
tramadolforgiftning kan vara varre hos dessa barn.

Andra lakemedel och Tramadol Vitabalans
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Tramadol Vitabalans samtidigt med lakemedel som kallas "monoaminoxidashdmmare" eller
MAO-hdmmare (som anvands for att behandla t.ex. depression), eller om du har tagit MAO-hdmmare
under de senaste 2 veckorna.

Den smartlindrande effekten av Tramadol Vitabalans kan minska och verkningstiden kan forkortas om
du samtidigt tar andra lakemedel som innehaller:

- karbamazepin (anvands mot epilepsi),

- ondansetron (anvands mot illamaende).
Din lakare kommer tala om for dig om du ska ta Tramadol Vitabalans och i vilken dos.

Risken for biverkningar okar,

- Om du anvéander Tramadol Vitabalans med lugnande medel, sémnmedel, andra smértstillande
medel sasom morfin och kodein (ocksa som hostmedicin) eller alkohol. Du kan da kénna dig
valdigt dasig eller svimfardig.

- Om du tar lakemedel som kan orsaka kramper (anfall), sésom vissa antidepressiva och
antipsykotiska lakemedel. Risken for att fa ett anfall kan 6ka om du samtidigt tar Tramadol
Vitabalans. Din ldkare talar om fér dig om Tramadol Vitabalans &r ratt for dig.



- Om du tar vissa antidepressiva lakemedel. Tramadol Vitabalans kan paverka dessa lakemedel
och du kan uppleva symtom som ofrivilliga, rytmiska sammandragningar av muskler,
inklusive de muskler som kontrollerar 6gats rorelser, oro, svar svettning, skakningar,
Overdrivna reflexer, 6kad muskelspanning och kroppstemperatur 6ver 38 °C.

- Om du anvander Tramadol Vitabalans med lakemedel som minskar koagulationsformagan t ex
warfarin. Risken for blédning kan 6ka.

Samtidig anvandning av Tramadol Vitabalans och lugnande lakemedel eller lakemedel mot
somnbesvar sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel 6kar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. P& grund av detta
ska samtidig anvandning endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte &r méjliga.

Om lakaren forskriver Tramadol Vitabalans samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen
och behandlingstiden begransas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och f6lj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som ar beskrivna ovan. Kontakta lakare om du
upplever nagot av dessa symtom.

Tramadol Vitabalans med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol under behandling med detta lakemedel eftersom alkohol kan forstarka effekten av
Tramadol Vitabalans.

Mat paverkar inte effekten av Tramadol Vitabalans.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns mycket lite information angaende sakerhet med tramadol under graviditet. Darfor ska detta
lakemedel inte anvédndas under graviditet eller amning.

Amning

Tramadol utséndras i brostmjolken. Du bér darfor inte ta Tramadol Vitabalans mer &n en enstaka gang
under amning. Eller alternativt, om du tar Tramadol Vitabalans mer an en enstaka gang bor du sluta
amma.

Erfarenheter baserat fran manniska tyder inte pa att Tramadol Vitabalans paverkar kvinnlig eller
manlig fertilitet.

Karformaga och anvandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor alla informationen i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tramadol Vitabalans kan ge upphov till dasighet, yrsel och dimsyn och kan darfor férsamra din
reaktionsformaga. Om detta hander, kor inte bil eller anvand inte maskiner.
3. Hur du tar Tramadol Vitabalans

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.



Dosen bor anpassas till hur svar smarta du har och din individuella smartkanslighet. Vanligtvis bor du
ta den lagsta dosen som ger smartlindring.

Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Vuxna och ungdomar 12 ar och aldre

Den vanliga dosen ar 1-2 tabletter (motsvarar 50 mg eller 100 mg). Effekten varar i cirka 4-8 timmar
beroende pa smartan. Du bor inte ta mer an 8 tabletter, maximalt 400 mg, per dag utan lékares
ordination.

Anvandning for barn under 12 ar
Tramadol Vitabalans rekommenderas inte till barn under 12 &r.

Aldre patienter
For aldre patienter (6ver 75 ar) kan det ta langre tid for tramadol att forsvinna ur kroppen. Om detta
berdr dig kan din lakare rekommendera dig att forldnga tiden mellan doserna.

Allvarlig lever- eller njursvikt/dialyspatienter

Patienter med allvarlig lever- och/eller njursvikt, ska inte ta Tramadol Vitabalans. Om du har en mild
eller mattlig lever- och/eller njursvikt, kan din ldkare rekommendera dig att forlanga tiden mellan
doserna.

Du ska inte anvand Tramadol Vitabalans under langre tid an nédvéandigt. Om du behéver behandlas
under en langre tid, kommer din lakare att med j&mna mellanrum kontrollera om du ska fortsatta att ta
Tramadol Vitabalans och i vilken dos.

Om du upplever att effekten av Tramadol Vitabalans ar for stark eller for svag vand dig till din l&kare
eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Tramadol Vitabalans

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

Om du har tagit fler tabletter &n du har blivit tillsagd att ta, kontakta din lakare omedelbart eller
uppsok narmaste akutmottagning. Symtom pa en 6verdos kan vara: krakningar (illamaende), en
minskning av blodtrycket, snabb hjartrytm, kollaps, svimning eller koma, epileptiska kramper och
svarigheter att andas.

Om du har glémt att ta Tramadol Vitabalans
Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

Om du slutar att ta Tramadol Vitabalans
Om du avbryter eller avslutar behandlingen med Tramadol Vitabalans kan smartan komma tillbaka.
Kontakta din ldkare om du 6nskar avbryta behandlingen p.g.a. odnskade effekter.

Du bor inte pl6tsligt sluta ta detta lakemedel savida inte din lakare sager till dig att géra det. Om du
vill sluta ta ditt lakemedel ska du forst diskutera det med lakaren, sarskilt om du har tagit det under
lang tid. Lakaren kommer att beratta for dig nar och hur du kan sluta, vilket kan ske genom att gradvis
sénka dosen for att minska risken for att utveckla onddiga biverkningar (abstinenssymtom).

Det blir normalt inga foljdeffekter nar du slutar behandlingen. | ett fatal fall dar patienter har tagit detta
lakemedel under en mycket lang tid har dock effekter som rastloshet, angest, nervositet,
osakerhetskansla, somnsvarigheter, dveraktivitet eller magbesvar uppkommit nar behandlingen har
avbrutits. Ytterst fa personer kan drabbas av panikattacker, hallucinationer, kansla av stickningar eller
domningar i huden och 6ronringningar. Aven vissa symtom relaterat till centrala nervsystemet, dvs.
forvirring, hallucinationer, forandrad uppfattning om den egna personligheten



(personlighetsférandring) och forandring i uppfattandet av verkligheten (nedsatt
verklighetsuppfattning) och kénslan av att vara forfoljd (paranoia) har patraffats i nagra fa fall. Om du
skulle raka ut for nagon av dessa foljdverkningar, nar du avslutat din behandling med Tramadol
Vitabalans, ska du kontakta lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta lakemedlet och kontakta din ldkare omedelbart om du drabbas av nagot av foljande:

e enallergisk reaktion: klada, hudutslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, eller
andnings- eller svaljsvarigheter, fortrangning av luftvagarna, forsamring av existerande astma,
chock eller kollaps,

e langsam andning — oftast om man tar hoga doser av tramadol eller andra lakemedel som kan
gora andningen langsammare.

Féljande biverkningar kan férekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
o illamaende, yrsel

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e huvudvark, smnighet,
e krakningar (illamaende), forstoppning, muntorrhet,
e svettningar,
e trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
o oregelbundna, snabba hjértslag, 6kad puls, lagt blodtryck (sarskilt nar man star uppratt), detta
kan leda till kollaps,
o diarré, kvaljningar, gastrointestinal irritation (en tryckkansla i magen, uppsvalldhet),
e hudsjukdomar (t.ex. klada, utslag, pl6tslig uppkomst av hudrodnad).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

e langsam hjartrytm, forhojt blodtryck,

e aptitforédndringar, stickande kansla i huden (myrkrypningar), talrubbningar,

e darrningar, andningssvarigheter, epilepsi-liknande kramper ("anfall"), okoordinerade rorelser,
muskelryckningar, svimning, dimsyn, svarighet att urinera och urinretention, muskelsvaghet,

o generaliserade allergiska reaktioner (t.ex. anafylaxi och angio6dem, se ovan), hallucinationer,
forvirring, angest, sémnstérningar och mardrémmar, férandringar i humoret
(humorsvéngningar), forandringar i aktivitet (vanligtvis mindre aktiv, ibland mer aktiv) samt
forandringar i din uppfattningsformaga sasom formaga att fatta beslut vilket kan leda till
forsamrat omdome.

e pupillutvidgning (mydriasis), pupillférminskning (miosis), dimsyn,

e andndd (dyspné), langsam andning.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e (Okning av leverenzymvarden

Har rapporterats (férekommer hos ett okéant antal anvandare):
e minskning av blodsockernivan



For mera information om méjliga symtom se avsnittet "Om du slutar att ta Tramadol Vitabalans".

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Tramadol Vitabalans ska forvaras
Detta lakemedel har inga speciella forvaringsanvisningar.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tramadolhydroklorid. Varje tablett innehaller 50 mg
tramadolhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat och
natriumstarkelseglykolat (typ A).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende.
Vit, rund och konvex tablett, med brytskara pa ena sidan. Diametern ar 9 mm.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100, 150, 200, 250 och 300 tabletter i blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Tavastehus
FINLAND

Tel: +358 3 615600
Fax: +358 3 6183130

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Tramadol Vitabalans (Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Litauen, Lettland, Norge, Polen,
Sverige, Slovenien, Slovakien)


http://www.lakemedelsverket.se/
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