Tramadol HCI kapseli CF 50 mg, kapselit
tramadolihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Ala anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa

yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto
1. Mita Tramadol HCI kapseli CF 50 mg on ja mihin sita kaytetaan?
Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?
Mahdolliset haittavaikutukset
Miten tata laaketta sailytetaan?
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Ok whN

1. Mita Tramadol HCI kapseli CF 50 mg on ja mihin sita kaytetaan?

Tramadoli — Tramadol HCI kapseli CF 50 mg:n vaikuttava aine — on kipulaake, joka kuuluu
keskushermostoon vaikuttavien opioidien luokkaan. Se lievittaa kipua vaikuttamalla tiettyihin
hermosoluihin selkaytimessa ja aivoissa.

Tramadol HCI kapsele CF 50 mg kaytetaan:
- kohtalaisen tai voimakkaan kivun hoitoon.

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet Ioydat kohdasta 6.

- Akuutin myrkytyksen tapauksessa aIkoholln unllaakkelden klpulaakkelden tal mU|den

kapseli CF 50 mg:n ottamisen.
- Sinulla on epilepsia ja epileptisia kohtauksiasi ei saada riittavasti hallintaan hoidolla.
- Haluat kayttaa tata laaketta korvaushoitona vieroitushoidossa.

Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen ottamista. Kerro laakarillesi:
- Jos sinulla on taipumus epilepsiaan tai epileptisiin kohtauksiin, koska kohtauksen riski
voi kasvaa. Normaalit annokset Tramadol HCI kapseli CF 50 mg voivat aiheuttaa
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epileptisia kohtauksia. Suuremmat annokset Tramadol HCI kapseli CF 50 mg voivat
lisata epileptisten kohtausten riskia. Epileptisten kohtausten riski on myos suurempi,
kun Tramadol HCI kapseli CF 50 mg kaytetaan yhdessa muiden laakkeiden kanssa
(katso “Kaytatko muita laakkeita?”).

- Jos sinulla on paavamma.

- Jos kallonsisainen paineesi on normaalia korkeampi. Tama voi olla tilanne paavamman
jalkeen tai voi johtua aivosairaudesta, kuten aivokasvaimesta.

- Jos olet shokissa (shokin oireita ovat muun muassa kylma hiki).

- Jos sinulla on hengitysvaikeuksia.

- Jos sinulla on tajunnanhairidita (jos tunnet olosi pyortyvaksi).

- Jos sinulla on vakava maksa- tai munuaissairaus.

- Jos epéilet olevasi riippuvainen muista kipuléékkeisté (opioideista)

voivat olla vuorovaikutuksessa tramadolin kanssa (katso 'Kaytatko muita laakkeita?").

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi, jos koet seuraavia oireita kayttaessasi Tramadol HCI
kapselia CF 50 mg:

Aarimmainen vasymys, ruokahaluttomuus, voimakas vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu tai
matala verenpaine Témé VoI viitata Iisémunuaisen vajaatoimintaan (matala kortisolitaso) Jos

valittomasti yhteytta laakariin, jos sinulla on jokin taman vakavan oireyhtyman 0|re|sta (katso
kohta 4 'Mahdolliset haittavaikutukset').

Uniin liittyvat hengityshairiot

Tramadol HCI kapseli CF 50 mg voi aiheuttaa uniin liittyvia hengityshairioita, kuten uniapneaa
(hengityskatkoja unen aikana) ja uniin liittyvaa hypoksemiaa (matala happipitoisuus veressa).
Mahdollisia oireita ovat' hengityskatkot unen aikana y'dllinen herééminen hengastyneena,

oireita, ota yhteytta laakariisi. Laakarisi voi harkita annoksen pienentamista.

Tramadoli muuttuu maksassa entsyymin avulla. Joillakin ihmisilla on taman entsyymin
muunnos, ja tama voi vaikuttaa eri tavoin. Joillakin ihmisilla kivunlievitys voi olla riittamatonta,
kun taas toisilla voi esiintya vakavia haittavaikutuksia. Jos huomaat yhden tai useamman
seuraavista oireista, lopeta laakkeen kaytto ja ota valittomasti yhteytta laakariin: hidas tai
pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, supistuneet pupillit, pahoinvointi tai oksentelu,
ummetus ja ruokahaluttomuus.

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta

Kaytto lapsilla, joilla on hengitysvaikeuksia
Tramadolia ei suositella IapsiIIe joillaon hengitysvaikeuksia, koska tramadolimyrkytyksen
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hengenvaaralliseen yliannostukseen. Naiden haittavaikutusten riski voi kasvaa suuremmalla
annoksella ja pidemmalla kayttoajalla.

Riippuvuus tai addiktio voi saada sinut tuntemaan, etta et enaa hallitse, kuinka paljon laaketta
sinun tulee ottaa tai kuinka usein sinun tulee ottaa sita.

Riippuvuuden tai addiktion riski vaihtelee henkilosta toiseen. Saatat olla suuremmassa riskissa
tulla rippuvaiseksi tai addiktoitua Tramadol HCI kapseli CF 50 mg:aan, jos:
- Sina tai joku perheestasi on joskus vaarinkayttanyt alkoholia, reseptilaakkeita tai
laittomia huumeita tai ollut niista riippuvainen (“addiktio”).
- Tupakoit.
- Sinulla onjoskus ollut mielialaan Iiittyvié ongelmia (masennus ahdistus tai

mielenterveysongelmista.

Jos huomaat jonkin seuraavista oireista kayttaessasi Tramadol HCI kapselia CF 50 mg, se voi
olla merkki siita, etta olet riippuvainen tai koukussa:likainen tai riippuvainen:
- Sinun taytyy ottaa laaketta pidempaan kuin laakarisi on neuvonut.
- Sinun taytyy ottaa enemman kuin suositeltu annos.
- Kaytat laaketta muista syista kuin maaratty, esimerkiksi 'pysyaksesi rauhallisena’ tai
‘auttaaksesi nukkumaan'.
- Olet tehnyt toistuvia, epaonnistuneita yrityksia lopettaa laakkeen kaytto tai hallita sen
kayttoa.
- Kun lopetat laakkeen ottamisen, tunnet olosi huonoksi ja tunnet olosi paremmaksi, kun
otat laakkeen uudelleen ('vieroitusoireet').

Jos huomaat jonkin naista oireista, ota yhteytta laakariisi keskustellaksesi sinulle parhaiten
sopivasta hoitopolusta. Tahan kuuluu ainakin keskustelu siita, milloin on oikea aika lopettaa ja
miten voit lopettaa turvallisesti (katso kohta 3, Kun lopetat taman laakkeen ottamisen).

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Tramadol HCI kapselia CF 50 mg lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain
tai onko mahdollista, etta kaytat muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi.

ALA OTA Tramadol HCI kapselia CF 50 mg yhdessa monoamiinioksidaasin estéjien

ovat Iaakkelta,JO|ta kaytetaan masennuksen hoitoon.

Tramadol HCI kapselin CF 50 mg vaikutus voi olla suurempi, jos:
- kéytét muita Iéékkeité jotka vaikuttavat keskushermostoon esimerkiksi rauhoittavia
yskanlaakkeena)
- juot alkoholia (katso myds “Ajokyky ja koneiden kaytto”).
Voit tuntea olosi uneliaaksi tai silta, etta pyorryt. Jos nain on, sinun tulee varoittaa laakariasi.

Tramadol HCI kapselin CF 50 mg kipua lievittava vaikutus voi olla heikentynyt ja kestaa
lyhyemman aikaa, jos:

- kaytat laakkeita, jotka sisaltavat ondansetronia (pahoinvointiin)

- kaytat myos karbamatsepiinia (I1aake epilepsiaan ja psyykkisiin sairauksiin).
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Et saa kayttaa Tramadol HCI kapselia CF 50 mg yhdessa seuraavien kipulaakkeiden
kanssanstillers:

- buprenorfiini

- nalbufiini

- pentatsosiini

De haittavaikutusten riski kasvaa

- jos kaytat Iéékkeité jotka voivat aiheuttaa kouristuksia (kohtauksia) kuten tiettyjé
jos kaytat samanaikaisesti Tramadol HCI kapseli CF 50 mg. Laakarisi kertoo, onko
Tramadol HCI kapseli CF 50 mg sinulle sopiva.

- jos kaytat tiettyja masennuslaakkeita; Tramadol HCl kapseli CF 50 mg voi olla
vuorovaikutuksessa naiden laakkeiden kanssa ja voit karsia serotoniinioireyhtymasta
(katso kohta 4 'Mahdolliset haittavaikutukset').

- Jos kaytat gabapentiinia tai pregabaliinia epilepsian tai hermovaurioiden aiheuttaman
kivun (neuropaattinen kipu) hoitoon

Sinun tulee olla varovainen, jos kaytat myos verenohennuslaakkeita (esimerkiksi varfariinia).
Tramadol HCI kapseli CF 50 mg voi pidentaa veren hyytymisaikaa ja aiheuttaa ihon
verenvuotovaurioita (ekchymoosi).

Jos kaytat ondansetronia - Iééketté oksentelun estoon — saatat tarvita enemmén Tramadol

hoidossa (kemoterapla) tai ennen leikkausta tai sen Jalkeen.

Tramadol HCI kapseli CF 50 mg:n ja rauhoittavien laakkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai
vastaavien laakkeiden, samanaikainen kaytto lisaa uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslama), kooman ja hengenvaarallisten tilojen riskia. Siksi samanaikaista kayttoa tulisi
harkita vain jos muut hoitovaihtoehdot eivat ole mahdollisia

laakkeiden kanssa, laakarisi tulee rajoittaa samanaikaisen hoidon annosta ja kestoa.

Kerro laakarillesi kaikista kayttamistasi rauhoittavista laakkeista ja noudata tarkasti laakarisi
annossuosituksia. Voi olla hyodyllista kertoa ystaville tai perheenjasenille ylla mainituista
merkeista ja oireista (oireet). Ota yhteytta laakariisi, jos koet tallaisia oireita.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota ruoan, juoman ja alkoholin kanssa?
Ala juo alkoholia Tramadol HCI kapseli CF 50 mg -hoidon aikana, koska se voi voimistaa
vaikutusta. Ruoalla ei ole vaikutusta Tramadol HCI kapseli CF 50 mg:n vaikutukseen.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota sitten
yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus
Tramadol HCI kapseli CF 50 mg:n turvallisuudesta raskaana olevilla naisilla on vahan tietoa.

raskaana,
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- saat kayttaa Tramadol HCI kapselia CF 50 mg vain, jos laakarisi katsoo sen
tarpeelliseksi. Laakarisi paattaa, voitko kayttaa Tramadol HCI kapselia CF 50 mg.

Jos laakarisi paattaa, etta voit kayttaa Tramadol HCI kapselia CF 50 mg raskauden aikana, han
antaa vain muutamia annoksia. Et saa kayttaa Tramadol HCI kapselia CF 50 mg pitkaan
raskauden aikana. Tama voi vaikuttaa syntymattomaan lapseesi niin, etta se voi saada
vieroitusoireita.

Imetys

Tramadoli erittyy aidinmaitoon. Taman vuoksi saat ottaa Tramadol HCl kapselia CF 50 mg
enintaan kerran imetysaikana. Jos kaytat Tramadol HCl kapselia CF 50 mg useammin kuin
kerran, sinun tulee lopettaa imetys.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tramadol HCI kapseli CF 50 mg voi aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta ja naon hamartymista ja
voi siten heikentaa reaktiokykyasi. Jos tunnet, etta reaktiokykysi on heikentynyt, ala aja autoa
tai muuta ajoneuvoa, ala kayta sahkotyokaluja alaka kayta koneita.

Tramadol HCI kapseli CF 50 mg siséltéé natriumia

‘natriumvapaa’.

3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Kayta tata Iééketté aina tésmélleen kuten Iéékérisi tai apteekkisi on kertonut. Onko sinulla viela

Ennen hoidon aloittamista ja saanndllisin valiajoin hoidon aikana laakarisi keskustelee kanssasi
siita, mita voit odottaa Tramadol HCI kapselin CF 50 mg kaytosta, milloin ja kuinka kauan sinun
tulee ottaa sita, milloin sinun tulee ottaa yhteytta laakariisi ja milloin sinun tulee lopettaa
kaytto (katso myos kohta 2).

Annos mukautetaan kivun voimakkuuden ja henkilokohtaisen kipuherkkyytesi mukaan.
Yleisesti ottaen tulee kayttaa pieninta annosta, joka lievittaa kipua.

Al3 ota annoksia useammin kuin kerran 4 tunnissa.

Tramadol HCI kapselin CF 50 mg kipua lievittava vaikutus kestaa 4—8 tuntia, riippuen kivun
voimakkuudesta.

Laakarisi hoitaa sinua Tramadol HCI kapselilla CF 50 mg lyhyina jaksoina saannallisin
keskeytyksin. Nain riippuvuuden riski (katso "Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman
ladkkeen kanssa?") pidetaan mahdollisimman pienena.

Ala ota enempéé kuin yhteensé 4OO mg tramadolihydrokloridia (8 kovaa kapselia Tramadol

Kaytto alle 12-vuotiailla lapsilla
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Alle 12-vuotiaat lapset eivat saa kayttaa Tramadol HCI kapselia CF 50 mg kapseleita. On
olemassa muita Tramadol HCI CF:n annostusmuotoja, jotka sopivat paremmin lapsille.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret
Tavallinen kerta- annos on 1-2 kapselia Tramadol HCl kapseli CF 50 mg (vastaa 50-100 mg

Jos kivunlievitys on edelleen riittamaton 30-60 minuuttia 1 kapselin (50 mg) Tramadol HCI
kapseli CF 50 mg ottamisen jalkeen, on mahdollista ottaa toinen kerta-annos 1 kapseli
Tramadol HCl kapseli CF 50 mg (50 mg).

Vakavan kivun tapauksessa Iéékérisi pééttéé tuleeko ottaa 2 kapselia Tramadol HCI kapseli CF
laakarisi nostaa Tramadol HCI kapseli CF 50 mg annostasi, kunnes riittava kivunlievitys
saavutetaan.

Iékkéét potilaat

sinua, laakarisi voi suositella annosvalin pidentamista.

Potilaat, joilla on vaikea maksa- ja/tai munuaissairaus (insuffisienssi) / dialyysipotilaat
Potilaiden, joilla on vaikea maksa- ja/tai munuaissairaus, ei tule kayttaa Tramadol HCI kapseli
CF 50 mg. Jos kyseessa on lieva tai kohtalainen insuffisienssi, laakarisi voi suositella
annosvalin pidentamista.

Antotapa .
Sinun tulee ottaa Tramadol HCI kapseli CF 50 mg kokonaisena veden kanssa. Ala murskaa tai
pureskele kapseleita. Sinun tulee ottaa Tramadol HCI kapseli CF 50 mg aterioiden valilla.

Hoidon kesto
Laakarisi kertoo, kuinka kauan voit ottaa Tramadol HCl kapseli CF 50 mg.

Oletko ottanut lilkaa tata Iééketté?

jopa koomaan (syva taJuttomuus), epileptisia kohtauk5|aJa hengltysvalkeuk3|a jopa
hengityksen pysahtymiseen asti. Ota tallaisissa tapauksissa valittomasti yhteytta laakariisi tai
mene lahimpaan paivystykseen!

Muista ottaa pakkaus ja mahdollisesti jaljella olevat kapselit mukaan.

Laakarisi hoitaa Tramadol HCI kapseli CF 50 mg yliannostuksen oireet.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?

Ala lopeta laakkeen ottamista akillisesti, ellei laakarisi kehota sinua tekemaan niin. Jos haluat

lopettaa taman laakkeen ottamisen, keskustele siita ensin laakarisi kanssa, erityisesti jos olet
kayttanyt laaketta pitkaan. Laakarisi kertoo, milloin ja miten voit lopettaa, esimerkiksi
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vahentamalla annosta vahitellen tarpeettomien sivuvaikutusten (vieroitusoireiden) riskin
pienentamiseksi.

kapseli CF 50 mg annoksen, ota seuraava annos tavanomalseen aikaan. Ala ota kaksinkertaista
annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen

Jos keskeytat Tramadol HCI kapseli CF 50 mg hoidon tai lopetat sen lilan nopeasti, kipu
todennakoisesti palaa. Jos haluat lopettaa hoidon epamiellyttavien vaikutusten vuoksi, kerro
siita laakarillesi.

Yleisesti ottaen ei ole jalkivaikutuksia, kun Tramadol HCI kapseli CF 50 mg hoito lopetetaan.
Mutta harvinaisissa tapauksissa ihnmiset, jotka ovat ottaneet Tramadol HCI kapseli CF 50 mg
pitkaan, voivat tuntea olonsa epamukavaksi, jos he lopettavat laakkeen ottamisen akillisesti.
He voivat tuntea itsensa levottomiksi, ahdistuneiksi, hermostuneiksi tai vapiseviksi. He voivat
olla hyperaktiivisia, ja heilla voi olla univaikeuksia seka maha- tai suolisto-ongelmia. Hyvin pieni
maara ihmisia voi kokea paniikkikohtauksia, hallusinaatioita, epatavallisia aistimuksia kuten
kutinaa, pistelyé ja tunnottomuutta seké korvien soimista (tinnitus) Hyvin harvinaisissa
harhaluuloja, oman persoonallisuuden aistimisen muutoksia (depersonallsaatlo), todelllsuuden
aistimisen muutoksia (derealisaatio) ja vainoharhaisuutta (paranoia). Jos saat jonkin naista
oireista Tramadol HCI kapseli CF 50 mg lopettamisen jalkeen, ota yhteytta laakariisi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.

Lopeta laakkeen kaytto ja ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos sinulle kehittyy:
allergisen reaktion oireita, kuten:
- kasvojen, jalkojen, kasivarsienja, kielen, kurkunpaan tai kurkun turpoaminen
- nielemisvaikeuksia
- hengitysvaikeuksia
- nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia

- pahoinvointi
- huimaus

- oksentaa

- ummetus (ummistuminen)
- kuiva suu

- paansarky

- hikoilu

- uneliaisuus
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vasymys

pahoinvointitaipumukset
maha-suolikanavan arsytys (paineen tunne mahassa, turvotus)
ripuli
sydan- ja verisuonijarjestelman hairiot, mukaan lukien sydamentykytys
(sydamen tykytys) nopea syke (takykardia) huimaus tai pyb'rtyminen seistessé
(kardiovaskulaarinen koIIaps)
Naiden haittavaikutusten riski on suurempi, jos olet fyysisesti stressaantunut.
Esimerkiksi jos olet juuri leikattu.
ihoreaktiot, mukaan lukien:

- kutina (pruritus)

- ihottuma

- nokkosihottuma (urtikaria)

ruokahalun muutokset
hidas syke (bradykardia)
verenpaineen nousu
hidas tai pinnallinen hengitys (hengityslama). Voit saada hengityslaman jos:
- otat paljon enemman kuin suositeltu annos (katso kohta 3 “Oletko ottanut liikaa
tata laaketta”)
- otat muita aineita, joilla on keskushermostoa lamaava vaikutus (katso “Kaytatko
muita laakkeita?")
epileptiset kohtaukset. Riski on suurempi:
- korkeiden Tramadol HCI kapseli CF 50 mg annosten jalkeen tai
- kun otetaan Iéékkeité jotka aiheuttavat epileptisié kohtauksia tai Iiséévét niiden
Iaakkelta?").
lihaskouristukset
kihelmainti (parestesia)
vapina (tremor)
tramadolin antamisen jalkeen voi esiintya psyykkisia oireita. Nama vaihtelevat
voimakkuudeltaan ja muodoltaan riippuen:
- persoonallisuudestasi
- kuinka kauan olet kayttanyt Tramadol HCI kapseli CF 50 mg.

Naihin ongelmiin kuuluvat:

- mielialan muutokset — yleensa euforia, joskus epamiellyttava mieliala
- (dysforia)
- aktiivisuuden muutokset (yleensa henkilosta tulee vahemman aktiivinen, joskus
painvastoin aktiivisempi)
- muutokset kyvyssa ajatella ja tuntea asioita oikein (kognitiivinen ja sensorinen
kyky), esimerkiksi:
- paatoksenteon tekeminen (paatoksentekokayttaytyminen)
- tietoisuuden tai ymmarryksen puute (havaintohairiot)
- asioiden nakeminen, kuuleminen tai tunteminen, joita ei ole (hallusinaatiot)
- sekavuus

- unihairiot
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- olla sekaisin (delirium)
- painajaiset
- naon hamartyminen
- lihasheikkous
- vaikeus tai kipu virtsatessa, vahemman virtsaa kuin normaalisti
- koordinoimattomat liikkeet
- tilapainen tajunnanmenetys (synkopee)
- ahdistuneisuuden tunteet
- allergiset reaktiot (yliherkkyys), mukaan lukien:
- hengenahdistus (dyspnea)
- alemman hengitysteiden ahtautuminen, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia
(bronkospasmi)
- hengityksen vinkuminen (‘wheezing’)
- angioedeema/vakavat allergiset reaktiot/shokki hengitysvaikeuksilla

Laakkeen kayton lopussa, kun hoito lopetetaan akillisesti, voi esiintya vieroitusoireita (katso
“Jos lopetat taman laakkeen ottamisen”).

Hyvin harvoin (esiintyy alle 1 kaytt&jalla 10 000:sta):
- laakkeen aiheuttama riippuvuus
- maksan entsyymiarvojen nousu

- serotoniinioireyhtyma, joka voi ilmeta mielialan muutoksina (eS|merk|ksi kKiihtyneisyys,
hallusinaatiot, kooma) ja muina vaikutuksina, kuten kuume, nopea sydamen syke,
epavakaa verenpaine, tahattomat lihasnykaykset, lihasjaykkyys, koordinaation puute
ja/tai ruoansulatuskanavan oireet (esimerkiksi pahoinvointi, oksentelu, ripuli) (katso
kohta 2 'Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen').

- astman pahenemista on raportoitu, vaikka ei ole varmistettu, johtuiko se tramadolista

- voimakkaasti laajentuneet pupillit (mydriaasi)

- puhehairiot

- alentunut verensokeritaso, johon liittyy nalantunne, hikoilu, huimaus ja/tai
sydamentykytys (hypoglykemia)

- hikka

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan ilmoittamalla ne Suomen Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimealle, verkkosivusto www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit
auttaa meita saamaan lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

suljettavassa paikassa, johon muut ihmiset eivat paase kasiksi. Se voi aiheuttaa vakavaa
haittaa ja olla hengenvaarallinen henkildille, joille sita ei ole maaratty.
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Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Ala huuhtele Iéékkeité viemériin tai wWC: hen éléké heité niité roskakoriin Kysy apteekista mité

eivatka ne paady ymparistoon.

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Taman laakkeen vaikuttava aine on tramadolihydrokloridi.
Yksi Tramadol HCI kapseli CF 50 mg sisaltaa 50 mg tramadolihydrokloridia.

Taman laakkeen muut aineet ovat: Kapselien sisalto
- kalsiumvetyfosfaattidihydraatti
- magnesiumstearaatti
- kolloidinen vedeton piidioksidi

Kapselien kuori
- gelatiini
- titaanidioksidi (E171)
- natriumlauryylisulfaatti

Milta Tramadol HCI kapseli CF 50 mg, kapselit nayttavat ja kuinka paljon niita on
pakkauksessa? Tramadol HCI kapseli CF 50 mg, kapselit: kovat, valkoiset, lapinakymattomat
kapselit.

Tramadol HCI kapseli CF 50 mg, kapselit on pakattu alumiini/pvc lapipainopakkauksiin.

Tramadol HClI kapseli CF 50 mg, kapselipakkaukset sisaltavat 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90,
100, 120, 200, 250, 500 ja 1000 kovaa kapselia.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija Centrafarm B.V.
Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda

Alankomaat

Valmistaja

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Alankomaat

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

(\ +Transt0youG>


https://www.transtoyou.com/fi

61118 Bad Vilbel
Saksa

Sanico NV
Industriezone, Veedijk 59
2300 Turnhout

Belgia

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel
Co. Tipperary

Irlanti

Rekisteroity rekisteriin numerolla
RVG 27163, Tramadol HCI -kapseli CF 50 mg, kapselit.

Belgia Tramadol EG 50 mg

Saksa Tramadol STADA 50 mg Hartkapseln
Tanska Tadol, kapselit, kovat 50 mg
Italia Tramadolo EG

Luxemburg Tramadol-EG CPS 50 mg
Alankomaat Tramadol HCI kapseli CF 50 mg, kapselit
Ruotsi Tramadol Stada, kapseli, kova 50 mg

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty heinakuussa 2024.

Gelle

Transtoyou®
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