Bipacksedel: information for anvandaren

Tramadol HCI kapsel CF 50 mg, kapslar

tramadolhydroklorid

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom det
innehaller viktig information for dig.

Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.

Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

1.

Ok Wl

Vad ar Tramadol HCI kapsel CF 50 mg och vad anvands detta lakemedel for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information

1. Vad ar Tramadol HCI kapsel CF 50 mg och vad anvands detta lakemedel for?

Tramadol — den aktiva substansen i Tramadol HCI kapsel CF 50 mg — ar en smartstillande
medel som tillhor klassen opioider som verkar pa centrala nervsystemet. Det lindrar smarta
genom att paverka vissa nervceller i ryggmargen och hjarnan.

Tramadol HCI kapsele CF 50 mg anvands for:

behandling av mattlig till svar smarta.

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

Du ar allergisk mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6.

Vid akut forgiftning av alkohol, somnmedel, smartstillande medel eller andra psykotropa
lakemedel (lakemedel som paverkar humor och kanslor).

Du anvander ocksd monoaminoxidashammare (MAO-hammare, lakemedel for
behandling av depression).

Du har tagit MAO-hammare under de tva veckorna innan du vill borja ta Tramadol HCI
kapsel CF 50 mg.

Du har epilepsi och dina epileptiska anfall ar inte tillrackligt kontrollerade av behandling.
Du vill anvanda detta lakemedel som ersattning vid en avvanjningsbehandling.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du tar detta lakemedel tar. Sag till din lakare:

Om du har benagenhet for epilepsi eller epileptiska anfall, eftersom risken for ett anfall
kan oka. Normala doser av Tramadol HCI kapsel CF 50 mg kan orsaka epileptiska anfall.
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Hogre doser av Tramadol HCI kapsel CF 50 mg kan oka risken for epileptiska anfall.
Risken for epileptiska anfall ar ocksa hogre nar Tramadol HCI kapsel CF 50 mg anvands i
kombination med andra lakemedel (se “Anvander du andra lakemedel?").

- Om du har huvudskada.

- Om trycket i din skalle ar hogre an normalt. Detta kan vara fallet efter en huvudskada
eller kan orsakas av en hjarnsjukdom som en hjarntumor.

- Omdu ar i chock (symtom pa chock inkluderar kallsvettning).

- Om du har andningsproblem.

- Om du har medvetandestorningar (om du kanner att du kommer att svimma).

- Omdu lider av en allvarlig lever- eller njursjukdom.

- Omdu tror att du ar beroende av andra smartstillande medel (opioider).

- Omdu lider av depression och anvander antidepressiva, eftersom vissa av dessa medel
kan interagera med tramadol (se 'Anvander du andra lakemedel?').

Kontakta din lakare eller apotekare om du upplever foljande symtom nar du anvander
Tramadol HCI kapsel CF 50 mg:

Extrem trotthet, aptitloshet, svar buksmarta, illamaende, krakningar eller lagt blodtryck. Detta
kan tyda pa att du har binjurebarksvikt (laga kortisolnivaer). Om du har dessa besvar, kontakta
din lakare. Din lakare kommer att besluta om du behover ta hormontillskott.

Det finns en liten risk att du drabbas av ett sa kallat serotonergt syndrom som kan uppsta
efter att du har anvant tramadol ensamt eller i kombination med vissa antidepressiva.
Kontakta omedelbart en lakare om du upplever ndgot av symtomen pa detta allvarliga
syndrom (se avsnitt 4 'Mdjliga biverkningar').

Somnapnérelaterade andningsstorningar

Tramadol HCI kapsel CF 50 mg kan orsaka somnapnérelaterade andningsstorningar, sdsom
sémnapné (andningsuppehall under somnen) och somnrelaterad hypoxemi (laga syrenivaer i
blodet). Mdjliga besvar ar: andningsuppehall under somnen, att vakna pa natten pa grund av
andnod, svarigheter att fortsatta sova eller overdriven somnighet under dagen. Om du eller
nagon annan marker dessa besvar, kontakta din lakare. Din lakare kan overvaga en
dosreduktion.

Tramadol omvandlas i levern av ett enzym. Vissa manniskor har en variation av detta enzym
och detta kan paverka pa olika satt. Hos vissa manniskor kan smartlindringen vara otillracklig,
medan andra kan uppleva allvarliga biverkningar. Om du marker ett eller flera av foljande
symtom, bor du sluta ta medicinen och omedelbart kontakta en lakare: lAngsam eller ytlig
andning, forvirring, dasighet, fortrangda pupiller, illamaende eller krakningar, forstoppning och
aptitloshet.

Barn och ungdomar upp till 18 ar

Anvandning hos barn med andningsproblem

Tramadol rekommenderas inte for barn med andningsproblem, eftersom symtomen pa
tramadolforgiftning kan vara allvarligare hos dessa barn.

Tolerans, beroende och missbruk

Denna medicin innehaller tramadol, som tillhor en grupp starka smartstillande medel som
kallas opiater. Upprepad anvandning av opiater kan leda till att medicinen blir mindre effektiv
(du vanjer dig vid den; detta kallas ocksa tolerans). Upprepad anvandning av Tramadol HCI
kapsel CF 50 mg kan ocksa leda till beroende, missbruk och missbruk, vilket kan leda till en
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livshotande overdos. Risken for dessa biverkningar kan oka med hogre dos och langre
anvandningstid.

Beroende eller missbruk kan fa dig att kanna att du inte langre har kontroll over hur mycket
medicin du ska ta eller hur ofta du ska ta den.

Risken att bli beroende eller missbrukare varierar fradn person till person. Du kan ha en storre
risk att bli beroende av eller missbruka Tramadol HCI kapsel CF 50 mg om:
- Du eller ndgon i din familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger (“beroende”).
- Duroker.
- Du nagonsin har haft problem med ditt sinnestillstdnd (depression, angest eller
personlighetsstorning) eller har behandlats for andra psykiska sjukdomar av en
psykiater.

Om du marker nagot av foljande symtom nar du anvander Tramadol HCI kapsel CF 50 mg kan
det vara ett tecken pa att du ar beroendeeller har blivit beroende:
- Du maste ta medicinen langre an vad din lakare har rekommenderat.
- Du maste ta mer an den rekommenderade dosen.
- Du anvander medicinen av andra skal an de som foreskrivits, till exempel 'for att halla
dig lugn' eller 'for att hjalpa dig att sova'.
- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta anvanda medicinen eller att
kontrollera dess anvandning.
- Nar du slutar ta medicinen kanner du dig sjuk och du mar battre nar du tar medicinen
igen (‘abstinenssymtom’).

Om du marker nagot av dessa symtom, kontakta din lakare for att diskutera vilken
behandlingsvag som ar bast for dig. Detta inkluderar att diskutera nar det ar ratt tid att sluta
och hur du kan sluta sakert (se avsnitt 3, Om du slutar ta denna medicin).

Anvander du andra mediciner?

Anvander du andra mediciner utover Tramadol HCl kapsel CF 50 mg, har du nyligen gjort det
eller finns det en mojlighet att du kommer att anvanda andra mediciner i den narmaste
framtiden? Beratta det da for din lakare eller apotekare.

TA INTE Tramadol HCI kapsel CF 50 mg i kombination med monoaminoxidashammare
(MAO-hammare), eller 2 veckor fore och efter att ha tagit dessa mediciner. MAO-hammare ar
mediciner som anvands mot depression.

Effekten av Tramadol HCI kapsel CF 50 mg kan vara storre om:

- du anvander andra mediciner som paverkar centrala nervsystemet, till exempel
lugnande medel, somnmedel, andra smartstillande medel som morfin och kodein (dven
som hostmedicin)

- du dricker alkohol (se aven “Korférmaga och anvandning av maskiner”).

Du kan bli dasig eller kanna att du haller pa att svimma. Om detta ar fallet, maste du varna din
lakare.

Den smartlindrande effekten av Tramadol HCI kapsel CF 50 mg kan vara minskad och kortare

om:
- du anvander mediciner som innehaller ondansetron (mot illamaende)
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- du ocksa anvander karbamazepin (en medicin vid epilepsi och psykiska storningar).

Du far inte anvanda Tramadol HCI kapsel CF 50 mg i kombination med foljande smartinstillers:
- buprenorfin
- nalbufin
- pentazocin

De risken for biverkningar okar

- om du tar mediciner som kan orsaka kramper (anfall), sdsom vissa mediciner for
behandling av depression eller psykos. Risken for att fa ett anfall kan oka om du
samtidigt anvander Tramadol HCl kapsel CF 50 mg. Din lakare kommer att informera dig
om Tramadol HCI kapsel CF 50 mg ar lamplig for dig.

- om du anvander vissa antidepressiva; Tramadol HCl kapsel CF 50 mg kan interagera
med dessa mediciner och du kan drabbas av serotonergt syndrom (se avsnitt 4 'Mgjliga
biverkningar').

- Om du anvander gabapentin eller pregabalin for behandling av epilepsi eller smarta pa
grund av nervproblem (neuropatisk smarta)

Du bor vara forsiktig om du ocksa anvander blodfértunnande mediciner (till exempel warfarin).
Tramadol HClI kapsel CF 50 mg kan forlanga din blodningstid och orsaka bldmarken i huden
(ekkymos).

Om du anvander ondansetron — ett lakemedel mot krakningar — kan det handa att du behover
ta mer Tramadol HCI kapsel CF 50 mg. Din lakare kommer att faststalla dosen. Ondansetron
anvands ofta vid behandling av cancer (kemoterapi) eller fore eller efter en operation.

Samtidig anvandning av Tramadol HCI kapsel CF 50 mg och lugnande mediciner sdsom
bensodiazepiner eller liknande mediciner okar risken for dasighet, andningsproblem
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Darfor bor samtidig anvandning endast
overvagas om andra behandlingsalternativ inte ar mojliga.

Om din lakare dock ordinerar Tramadol HCI kapsel CF 50 mg tillsammans med lugnande
mediciner, bor dosen och varaktigheten av den samtidiga behandlingen begransas av din
lakare.

Informera din lakare om alla lugnande mediciner du anvander och folj din lakares
dosrekommendation noggrant. Det kan vara bra att informera vanner eller familjemedlemmar
om de tecken och symtom som namns ovan. Kontakta din lakare om du upplever sddana
symtom.

Vad ska du tanka pa med mat, dryck och alkohol?
Drick inte alkohol under behandling med Tramadol HCI kapsel CF 50 mg eftersom detta kan
forstarka effekten. Mat paverkar inte effekten av Tramadol HCl kapsel CF 50 mg.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det finns lite information om sakerheten for Tramadol HCI kapsel CF 50 mg hos gravida
kvinnor.
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Detta lakemedel kan skada ditt ofodda barn. Om du planerar att bli gravid eller redan ar gravid,
- far du endast anvanda Tramadol HCI kapsel CF 50 mg om din lakare anser det
nodvandigt. Din lakare beslutar om du far anvanda Tramadol HCI kapsel CF 50 mg.

Om din lakare beslutar att du far anvanda Tramadol HCI kapsel CF 50 mg under graviditeten,
kommer han/hon endast att ge nagra doser. Du far inte anvanda Tramadol HCI kapsel CF 50
mg under lang tid under graviditeten. Detta kan paverka ditt ofodda barn sa att det kan fa
abstinenssymptom.

Amning

Tramadol utsondras i brostmjolken. Av denna anledning far du inte ta Tramadol HCI kapsel CF
50 mg mer an en gang under amningsperioden. Om du anvander Tramadol HCI kapsel CF 50
mg mer an en gang, bor du sluta amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Tramadol HClI kapsel CF 50 mg kan orsaka dasighet, yrsel och dimsyn och kan darmed paverka
din reaktionsformaga. Om du kanner att din reaktionsformaga ar nedsatt, kor inte bil eller
annat fordon, anvand inte elektriska verktyg och hantera inte maskiner.

Tramadol HCI kapsel CF 50 mg innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebar att det
i huvudsak ar 'natriumfritt’.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Har du fler
fragor? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Innan du borjar behandlingen och med jamna mellanrum under behandlingen kommer din
lakare att diskutera med dig vad du kan forvanta dig av anvandningen av Tramadol HCI kapsel
CF 50 mg, nar och hur lange du ska ta det, nar du ska kontakta din lakare och nar du ska sluta
anvanda det (se aven avsnitt 2).

Dosen anpassas efter hur svar din smarta ar och din personliga kanslighet for smarta. Generellt
bor den lagsta dosen som lindrar smartan anvandas.

Ta inte doser oftare an en gang var 4:e timme.

Den smartlindrande effekten av Tramadol HCI kapsel CF 50 mg varar 4 till 8 timmar, beroende
pa hur svar din smarta ar.

Din lakare behandlar dig med Tramadol HCI kapsel CF 50 mg under korta perioder med
regelbundna avbrott. Detta minimerar risken for beroende (se "Nar ska du vara extra forsiktig
med detta lakemedel?").

Ta inte mer an totalt 400 mg tramadolhydroklorid (8 harda kapslar Tramadol HCI kapsel CF 50
mg) per dag om inte din lakare uttryckligen har ordinerat annat.

Anvandning hos barn under 12 ar
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Barn under 12 ar far inte anvanda Tramadol HCI kapsel CF 50 mg kapslar. Det finns andra
beredningsformer av Tramadol HCI CF som ar mer lampliga for barn.

Vuxna och ungdomar over 12 ar
Den vanliga enkeldosen ar 1-2 kapslar Tramadol HCI kapsel CF 50 mg (motsvarande 50-100
mg tramadolhydroklorid) 3 till 4 gdnger per dag.

Om smartlindringen 30-60 minuter efter administrering av 1 kapsel (50 mg) Tramadol HCI
kapsel CF 50 mg fortfarande ar otillracklig, ar administrering av en andra enkeldos av 1 kapsel
Tramadol HCl kapsel CF 50 mg (50 mg) majlig.

Vid svar smarta kommer din lakare att besluta om 2 kapslar Tramadol HCI kapsel CF 50 mg
(motsvarande 100 mg tramadolhydroklorid) ska tas. Om smartlindring fortfarande inte uppnas,
kommer din lakare att oka din dos Tramadol HCI kapsel CF 50 mg tills tillracklig smartlindring
uppnas.

Aldre patienter
Hos aldre patienter (6ver 75 ar) kan utsondringen av tramadol vara fordrojd. Om detta galler
dig kan din lakare rada dig att oka tidsintervallet mellan doserna.

Patienter med allvarlig lever- och/eller njursjukdom (insufficiens) / dialyspatienter

Patienter med allvarlig lever- och/eller njursjukdom bor inte anvanda Tramadol HCI kapsel CF
50 mg. Om det finns en mild eller mattlig insufficiens kan din lakare rada dig att oka
tidsintervallet mellan doserna.

Administreringssatt
Du ska ta din Tramadol HCI kapsel CF 50 mg hel med vatten. Krossa inte eller tugga pa
kapslarna. Du ska ta Tramadol HCI kapsel CF 50 mg mellan maltiderna.

Behandlingens varaktighet
Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du far ta Tramadol HCI kapsel CF 50 mg.

Har du tagit for mycket av denna medicin?
Om du av misstag har tagit en extra dos har detta i allmanhet inga negativa effekter. Du ska da
ta din nasta dos som foreskrivet.

Efter intag av mycket hoga doser kan du uppleva starkt forminskade pupiller, krakningar,
blodtrycksfall, snabb hjartfrekvens, svimning, nedsatt medvetandegrad till och med koma
(djup medvetsloshet), epileptiska anfall och andningssvarigheter upp till andningsstopp.
Kontakta omedelbart din lakare eller ga till narmaste akutmottagning i sddana fall!

Glom inte att ta med forpackningen och eventuellt kvarvarande kapslar.

Din lakare kommer att behandla symtomen pa overdosering med Tramadol HCI kapsel CF 50
mg.

Har du glomt att ta denna medicin?

Sluta inte plotsligt med att ta medicinen om inte din lakare sager att du ska gora det. Om du
vill sluta ta denna medicin, diskutera det forst med din lakare, sarskilt om du har anvant
medicinen under Iang tid. Din lakare kommer att tala om for dig nar och hur du kan sluta, till
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exempel genom att gradvis minska dosen for att minska risken for onodiga biverkningar
(abstinenssymtom).

Om du glommer att ta kapslarna kommer smartan troligen tillbaka. Om du har glomt att ta din
dos Tramadol HCl kapsel CF 50 mg, ta da bara nasta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar ta denna medicin

Om du avbryter eller avslutar behandlingen med Tramadol HCI kapsel CF 50 mg for snabbt,
kommer smartan troligen tillbaka. Om du vill sluta behandlingen pa grund av obehagliga
effekter, tala med din lakare.

Generellt finns det inga efterverkningar nar behandlingen med Tramadol HCI kapsel CF 50 mg
avslutas. Men i sallsynta fall kan personer som har tagit Tramadol HCI kapsel CF 50 mg under
en langre tid kanna sig obehagliga om de abrupt slutar ta medicinen. De kan kanna sig oroliga,
angsliga, nervosa eller skakiga. De kan vara hyperaktiva och ha somnproblem samt mag- eller
tarmproblem. Ett mycket litet antal personer kan fa panikattacker, hallucinationer, ovanliga
upplevelser som klada, stickningar och domningar, samt 6ronsusningar (tinnitus). | mycket
sallsynta fall har andra ovanliga fenomen i centrala nervsystemet observerats, sdsom
forvirring, vanforestallningar, forandrad uppfattning av den egna personligheten
(depersonalisering), férandrad uppfattning av verkligheten (derealisation) och forfoljelsemani
(paranoia). Om du far ndgot av dessa besvar efter att ha avslutat Tramadol HCI kapsel CF 50
mg, kontakta din lakare.

Har du fler fragor om anvandningen av denna medicin? Kontakta da din lakare eller apotekare.

4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla far dem inte.

Sluta anvanda medicinen och kontakta omedelbart din lakare om du far:
tecken pa en allergisk reaktion, sasom:

- swvullnad i ansikte, ben, armaroch, tunga, struphuvud eller hals

- svaljsvarigheter

- andningssvarigheter

- nasselutslag och andningssvarigheter

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare):
- illamaende
- yrsel

Vanliga (férekommer hos mindre an 1av 10 anvandare):krakningar
- krakas
- Obstipation (férstoppning)
- torrmun
- huvudvark
- svettning
- dasighet
- trotthet
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Ibland (forekommer hos mindre an 1 av 100 anvandare):

illamaende
mag-tarmirritation (en kansla av tryck i magen, uppblasthet)
diarré
storningar i hjart- och karlsystemet, inklusive att kanna hjartslag
(hjartklappning), snabb hjartfrekvens (takykardi), yrsel eller svimning nar du star upp
(ortostatisk hypotension), nar blodet inte cirkulerar tillrackligt eftersom hjartat inte
fungerar bra (kardiovaskular kollaps)
Risken for dessa biverkningar ar storre om du ar fysiskt stressad. Till exempel om du
nyligen har opererats.
hudreaktioner inklusive:
- kl&da (pruritus)
- hudutslag
- nasselutslag (urtikaria)

Sallan (forekommer hos mindre an 1 av 1000 anvandare):

forandringar i aptit
langsam hjartfrekvens (bradykardi)
okning av blodtrycket
langsam eller ytlig andning (andningsdepression). Du kan fa andningsdepression om:du
tar mycket mer an den rekommenderade dosen (se avsnitt 3 “Har du tagit for mycket
av denna medicin”)
- du tar andra medel som har en dampande effekt pa centrala nervsystemet (se
“Anvander du andra lakemedel?")
- epileptiska anfall. Risken for detta ar storre:
efter hoga doser Tramadol HCI kapsel CF 50 mg eller
- efterintag av lakemedel som orsakar epileptiska anfall eller okar risken for
epileptiska anfall. Exempel pa detta ar lakemedel mot depression eller psykotiska
symtom (se “Anvander du andra lakemedel?”).
- muskelryckningar
stickningar (parestesi)
skakningar (tremor)
tremor
din personlighet
- hur lange du har anvant Tramadol
- HCI kapsel CF 50 mg. Dessa problem inkluderar:

humorforandringar — vanligtvis upprymdhet, ibland ett obehagligt humor

- (dysfori)
- forandringar i aktivitet (vanligtvis blir man mindre aktiv, ibland mer aktiv)
- forandringar i aktiviteten (vanligtvis blir ndgon mindre aktiv, ibland mer aktiv)
- forandringar i formagan att tanka och kanna saker korrekt (din kognitiva och
sensoriska formaga), till exempel:
- beslutsfattande (beslutsbeteende)
- brist pad medvetenhet eller forstaelse (perceptionsstorningar)
- se, hora eller kanna saker som inte finns (hallucinationer)
- forvirring
- somnstorningar
- vara forvirrad (delirium)
- mardrommar
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- suddig syn
- muskelsvaghet
- svarigheter eller smarta vid urinering, mindre urinutsondring an normalt
- okoordinerade rorelser
- tillfallig medvetsloshet (synkope)
- angestkanslor
- allergiska reaktioner (Overkanslighet), inklusive:
- andfaddhet (dyspné)
- fortrangning av de nedre |luftvagarna som orsakar andningsproblem
(bronkospasm)
- vasande andning (‘wheezing’)
- angioodem/allvarliga allergiska reaktioner/chock med andningssvarigheter

| slutet av anvandningen av medicinen, nar behandlingen avbryts abrupt, kan
abstinenssymtom uppsta (se “Om du slutar ta detta lakemedel”).

Mycket sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare):
- beroende av lakemedlet
- okning av leverenzymvarden

Okand (kan inte faststallas med tillgangliga data):

- serotoninsyndrom, som kan manifestera sig i form av forandringar i sinnesstamningen
(till exempel agitation, hallucinationer, koma) och andra effekter, sdésom feber, snabb
hjartfrekvens, instabilt blodtryck, ofrivilliga muskelryckningar, muskelstelhet, brist pa
koordination och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (till exempel illamaende,
krakningar, diarré) (se avsnitt 2 'Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra
forsiktig?').

- forsamring av astma har rapporterats, aven om det inte har faststallts om detta
orsakades av tramadol

- kraftigt utvidgade pupiller (mydriasis)

- talstorningar

- lagt blodsocker, med symtom som hunger, svettning, yrsel och/eller hjartklappning
(hypoglykemi)

- hicka

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det svenska Lakemedelsverket, webbplats www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta lakemedel pa en saker

och val forsluten plats, dar andra inte kan komma at det. Det kan orsaka allvarlig skada och
vara dodligt for personer som det inte ar forskrivet till.
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Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet. Det finns pa kartongen och
blisterforpackningen. Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.

For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. Om du kasserar
lakemedel pa ratt satt, forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.

Innehall i forpackningen och ovrig information

Vilka amnen finns i denna medicin?
Den aktiva substansen i denna medicin ar tramadolhydroklorid.
En kapsel Tramadol HCI kapsel CF 50 mg innehaller 50 mg tramadolhydroklorid.

De andra amnena i denna medicin ar: Innehall i kapslarna
- kalciumvatefosfatdihydrat
- magnesiumstearat
- kolloidal vattenfri kiseldioxid

Kapselskal
- gelatin
- titandioxid (E171)
- natriumlaurylsulfat

Hur ser Tramadol HCI kapsel CF 50 mg, kapslar ut och hur manga finns i en forpackning?
Tramadol HCl kapsel CF 50 mg, kapslar: harda, vita, ogenomskinliga kapslar.

Tramadol HClI kapsel CF 50 mg, kapslar ar forpackade i aluminium/pvc blisterforpackningar
(tryckforpackningar).

Forpackningar med Tramadol HCl kapsel CF 50 mg, kapslar innehaller 10, 20, 30, 40, 50, 60,
70, 80, 90, 100, 120, 200, 250, 500 och 1000 harda kapslar.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning Centrafarm B.V.
Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda

Nederlanderna

Tillverkare

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

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
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61118 Bad Vilbel
Tyskland

Sanico NV
Industriezone, Veedijk 59
2300 Turnhout

Belgien

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel
Co. Tipperary

Irland

Registrerad i registret under
RVG 27163, Tramadol HCI kapsel CF 50 mg, kapslar.

Detta lakemedel ar registrerat i EES-medlemsstaterna under foljande namn:
Belgien Tramadol EG 50 mg

Tyskland Tramadol STADA 50 mg Hartkapseln

Danmark Tadol, kapslar, harda 50 mg

[talien Tramadolo EG

Luxemburg Tramadol-EG CPS 50 mg

Nederlanderna Tramadol HCI kapsel CF 50 mg, kapslar

Sverige Tramadol Stada, kapsel, hard 50 mg

Denna bipacksedel godkandes senast i juli 2024.
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