PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg, 150 mg, 200 mg,
depottabletit

tramadolihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta témé pakkausseloste. Saatat tarvita sité myéhemmin uudelleen.
Ala anna tata laaketta mU|IIe, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
Saatko paljon haittavaikutuksia, jotka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa
yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Tramadol HCI Aurobindo Retard on ja mihin sita kaytetaan?

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

oOU AW S

1. MITA TRAMADOL HCL AUROBINDO RETARD ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

estamalla tiettyja kemiallisia aineita keskushermostossa (aivoissa ja selkaytlmessa).

Tramadol HCI Aurobindo Retardia voidaan kayttaa aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla. Sita
kaytetaan kohtalaisen tai voimakkaan kivun hoitoon. Tramadol HCI| Aurobindo Retard ei sovellu
alle 12-vuotiaille lapsille.

2. MILLON ET SAA OTTAA TATA LAAKETTA TAI PITAAKO SINUN OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN SEN KANSSA?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
jos olet yliherkka tramadoIiIIe tai muille Tramadol HCI Aurobindo Retardin ainesosille

huumeidenkayttajien V|er0|tu50|re|den hoitoon.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
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jos sinulla on askettain ollut padvamma tai kohonnut paine paassa (esim.
onnettomuuden jalkeen)

jos sinulla on tajunnanhairioita (jos tunnet pyortyvasi)

jos sinulla on munuaisten tai maksan sairauksia (katso kohta 3 “Miten otat taman
lagkkeen?")

jos sinulla on hengityshairioita

jos sinulla on taipumusta epilepsiaan tai kohtauksiin, koska kohtauksen riski voi kasvaa.
jos sinulla on sokki (kylma hiki voi olla merkki tasta)

voivat olla vuorovaikutuksessa tramadolin kanssa (katso “Kaytatko muita laakkeita?”)
jos kaytat myos muita (1aake)aineita, jotka vaikuttavat aivoihin, mukaan lukien alkoholi.

Sietokyky, riippuvuus ja addiktio

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
vaarassa tulla riijppuvaiseksi tai addiktoitua Tramadol HCI Aurobindo Retard -laakkeeseen, jos:

poltat;

sinulla on joskus ollut mielialaan liittyvia ongelmia (masennus, ahdistus tai
persoonallisuushairio) tai sinua on hoidettu psykiatrin toimesta muista
mielenterveysongelmista.

Jos huomaat jonkin seuraavista oireista kayttaessasi Tramadol HCI Aurobindo Retard
-laaketta, se voi olla merkki siita, etta olet tullut riippuvaiseksi tai addiktoitunut:
Sinun taytyy ottaa laaketta pidempaan kuin laakarisi on neuvonut.
Sinun taytyy ottaa enemman kuin suositeltu annos.
‘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
parhaasta hoitopolusta. Tahan kuuluu ainakin keskustelu siita, milloin on oikea aika
lopettaa ja miten voit lopettaa turvallisesti (katso kohta 3, Kun lopetat taman laakkeen
ottamisen).

Uniin liittyvat hengityshairiot
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Tramadol HCI Aurobindo Retard voi aiheuttaa uniin liittyvia hengityshairioita, kuten uniapneaa
(hengityskatkoja unen aikana) ja uniin liittyvaa hypoksemiaa (alhainen veren happipitoisuus).
Mahdollisia oireita ovat' hengityskatkot unen aikana yb'llé herééminen hengéstyneené vaikeus

ota yhteytta laakariisi. Laakarisi voi harkita annoksen pienentamista.

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin, jos koet seuraavia oireita taman laakkeen kayton aikana
Aarimmainen vasymys, ruokahaluttomuus, voimakas vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu tai
matala verenpaine Témé VoI viitata Iisémunuaisen vajaatoimintaan (alhaiset kortisolitasot). Jos

Pitkaaikaisen hoidon (> 3 kuukautta) jalkeen voi kehittya tai pahentua paansarky.

Kun tramadolia on kaytetty jannitys- tai sarjoittaisen paansaryn tai migreenin hoitoon (mika ei
ole tramadolin rekisterdity kayttd), on raportoitu ladkkeen liikakayton aiheuttamaa paansarkya
(MOH).

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 sivuvaikutuksia. Jos huomaat yhden tai useamman
seuraavista oireista, sinun tulee lopettaa laakkeen ottaminen ja ottaa valittomasti yhteytta
laakariin: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, supistuneet pupillit, pahoinvointi
tai oksentelu, ummetus ja ruokahaluttomuus.

On olemassa pieni riski, etta saat niin sanotun serotoniinioireyhtyman, joka voi ilmeta sen
jalkeen, kun olet kayttanyt tramadolia yksin tai yhdessa tiettyjen masennuslaakkeiden kanssa.
Ota valittomasti yhteytta laakariin, jos sinulla on jokin taman vakavan oireyhtyman oireista
(katso kohta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset").

Epileptisia kohtauksia on raportoitu potilailla, jotka kayttivat tramadolia suositellulla annoksella.
Riski voi kasvaa, kun tramadoliannos ylittaa suositellun vuorokausiannosrajan (400 mg).

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta
Kaytto lapsilla, joilla on hengitysvaikeuksia
Tramadolia ei suositella lapsille, joiIIa on hengitysvaikeuksia, koska tramadolimyrkytyksen oireet

Kaytatko muita laakkeita?
Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat tai olet askettain kayttanyt muita laakkeita. Tama
koskee myos laakkeita, joita voit saada ilman reseptia.

Tramadol HCI Aurobindo Retardia ei saa ottaa yhdessa MAO-estajien (tietyt masennuksen
hoitoon kaytettavat ladkkeet) kanssa.
Tramadol HCI Aurobindo Retardin kipua lievittava vaikutus voi olla heikentynyt tai kestaa
lyhyemman aikaa, jos kaytat myos laakkeita, jotka sisaltavat seuraavia vaikuttavia aineita:
karbamatsepiini (kaytetaan epilepsian hoitoon)
ondansetroni (kdytetaan pahoinvoinnin estamiseen).

Haittavaikutusten riski kasvaa, jos otat Tramadol HCI Aurobindo Retardia samanaikaisesti:
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vahvojen klpulaakkelden (morfiini, kodennl, petldunl) kanssa. Saatat tuntea itsesi
liiallisesti uneliaaksi tai silta, etta pyorryt

verenohennuslaakkeiden, kuten varfariinin, kanssa. Naiden laakkeiden annostusta
saattaa olla tarpeen vahentaa, muuten verenvuotoriski kasvaa

laakkeiden, jotka voivat aiheuttaa kouristuksia, kuten tietyt masennuslaakkeet tai
antipsykootit, kanssa. Kohtauksen riski voi kasvaa, jos kaytat Tramadol HCI Aurobindo
Retardia samanaikaisesti. Laakarisi kertoo, onko Tramadol HCI Aurobindo Retard sinulle
sopiva

tietyt masennuslaakkeet. Tramadol HCI Aurobindo Retard voi aiheuttaa
yhteisvaikutuksia naiden laakkeiden kanssa ja voit saada serotoniinioireyhtyman (katso
kohta 4 “Mahdolliset haittavaikutukset”)

potilailla, jotka kéyttévét kouristusléékkeité yhdessé Tramadol HCI Aurobindo Retardin
Vo] alentaa kouristuskynnysta.

Gabapentiini tai pregabaliini epilepsian tai hermovaurioiden aiheuttaman kivun
(neuropaattinen kipu) hoitoon

Tramadoli-inhibiittorien ja sedatiivien, kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavien laakkeiden,
samanaikainen kaytto lisaa uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslama), kooman riskia
ja voi olla hengenvaarallista. Siksi samanaikaista kayttoa tulisi harkita vain, jos muut
hoitovaihtoehdot eivat ole mahdollisia.

laakarisi tulee rajoittaa samanaikaisen hoidon annosta ja kestoa.

Kerro laakarillesi kaikista kayttamistasi rauhoittavista laakkeista ja noudata tarkasti laakarisi
annossuositusta. Voi olla hyodyllista ilmoittaa ystaville tai perheenjasenille ylla mainituista
oireista. Ota yhteytta laakariisi, jos koet tallaisia oireita.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota ruoan ja alkoholin kanssa?
Tramadol HCI Aurobindo Retardia ei saa koskaan kayttaa yhdessa alkoholin kanssa. Ruoalla ei
ole vaikutusta Tramadol HCI Aurobindo Retardin tehoon.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetatko? Ota
yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus

Kysy neuvoa laakariltasi tai apteekista ennen laakkeiden ottamista.

Tramadoli lapaisee istukan. Inmisilla kaytosta ei ole riittavasti tietoa mahdollisten haittojen
arvioimiseksi. Pitkaaikainen kaytto raskauden aikana voi johtaa vastasyntyneen
vieroitusoireisiin rippuvuuden seurauksena. Siksi tramadolia ei tule kayttaa raskauden aikana.
Laakarisi neuvoo sinua.

Imetys

Kysy neuvoa laakariltasi tai apteekista ennen laakkeiden ottamista.

Tramadoli erittyy aidinmaitoon. Taman vuoksi Tramadol HCI| Aurobindo Retardia ei saa ottaa
imetyksen aikana enempaa kuin kerran tai, jos otat Tramadol HCI Aurobindo Retardia
useammin kuin kerran, sinun tulee lopettaa imetys.
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Hedelmallisyys
Ihmiskokemusten perusteella tramadolilla ei ole vaikutusta naisten tai miesten
hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tramadol HCI Aurobindo Retard voi aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta ja naon hamartymista
ja voi siten vaikuttaa reaktioihisi. Jos tunnet, etta reaktiosi ovat heikentyneet, ala aja autoa tai
muuta ajoneuvoa, ala kayta sahkotyokaluja alaka kayta koneita.

3. MITEN TATA LAAKETTA KAYTETAAN?

Noudata tarkasti laakarisi ohjeita Tramadol HCI Aurobindo Retardin kaytosta. Jos olet
epavarma, kysy neuvoa laakariltasi tai apteekista.

Ennen hoidon aloittamista ja saannollisin valiajoin hoidon aikana laakarisi keskustelee kanssasi
siita, mita voit odottaa Tramadol HCI Aurobindo Retardin 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).

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

toisin.
Tavallinen annostus on:

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset:
Aloitusannos on:
Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg: 1 tabletti (100 mg tramadolihydrokloridia), 2 kertaa

Sen jalkeen, jos klvunllewtys on riittamaton, annosta voidaan nostaa:
Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg: 1 tabletti (150 mg tramadolihydrokloridia), 2 kertaa

laakkeen vahvuuksia annoksen saavuttamiseksi.

Lapset
Tramadol HCI Aurobindo Retard ei sovellu alle 12-vuotiaille lapsille.

Iékkéét

sinua, laakarisi voi suositella annosvalin pidentamista.

Vakava maksa- tai munuaissairaus (insuffisienssi) / dialyysipotilaat
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Potilaiden, joilla on vakava maksa- ja/tai munuaisten vajaatoiminta, ei tule kayttaa Tramadol
HCI Aurobindo Retard -valmistetta. Jos vajaatoiminta on lievaa tai kohtalaista, laakarisi voi
suositella annosvalin pidentamista.

Antotapa

Tramadol HCI Aurobindo Retard on tabletti, jossa on erityinen ydin, joka vapauttaa vaikuttavaa
ainetta hitaasti ja pitkan ajan kuluessa elimistoon. Taman vuoksi vaikutuksen havaitseminen voi
kestaa hieman kauemmin.

Niele tabletti kokonaisena (dla pureskele tai murskaa) veden kera.

Kuinka kauan sinun tulee kayttaa Tramadol HCI Aurobindo Retard -valmistetta?

Laakarisi kertoo sinulle, kuinka kauan sinun tulee kayttaa Tramadol HCI Aurobindo Retard
-valmistetta. Tama riippuu kivun syysta. Ala kayta Tramadol HCI Aurobindo Retard -valmistetta
pidempaan kuin on tarpeen.

Jos huomaat, etta Tramadol HCI Aurobindo Retard on liilan vahva tai ei tarpeeksi vahva, ota
yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Oletko ottanut liian paljon tata laaketta?

Sinun tulee ottaa seuraava annos ohjeiden mukaisesti.

Jos sina (tai joku muu) nielee paljon tata laakettd, sinun tulee valittomasti menna sairaalaan tai
soittaa laakarille. Yliannostuksen merkkeja ovat muun muassa hyvin pienet pupillit, oksentelu,
verenpaineen lasku, nopea syke, pyortyminen, tajuttomuus, kouristukset ja hengitysvaikeudet
tai pinnallinen hengitys.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?

Jos unohdat ottaa tabletin, kipu todennakdisesti palaa. Ala ota kaksinkertaista annosta
unohtuneen annoksen korvaamiseksi, vaan jatka tablettien ottamista samalla tavalla.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen

haluat lopettaa hoidon ei-toivottujen sivuvaikutusten vuoksi, on parasta tehda se laakarisi
kanssa neuvotellen.

Yleensa ei ole jalkivaikutuksia, kun Tramadol HCI Aurobindo Retard -hoito lopetetaan.
Kuitenkin harvinaisissa tapauksissa ihmiset, jotka ovat ottaneet Tramadol HCI Aurobindo
Retard -tabletteja jonkin aikaa, voivat tuntea olonsa huonoksi, kun he lopettavat akillisesti. He
voivat tuntea itsensa levottomiksi, huolestuneiksi, hermostuneiksi tai vapiseviksi. He voivat olla
hyperaktiivisia, kokea univaikeuksia ja saada vatsan tai suoliston hairioita. Vain harvat ihmiset
kokevat paniikkikohtauksia, hallusinaatioita, epatavallisia tuntemuksia, kuten kutinaa, pistelya ja
tunnottomuutta seka korvien soimista (tinnitus). Muita epatavallisia keskushermoston oireita,
kuten sekavuutta, harhaluuloja, muutoksia oman persoonallisuuden havainnoinnissa
(depersonalisaatio) ja todellisuuden havainnoinnin muutoksia (derealisaatio) seka
vainoharhaisuutta (paranoia) on havaittu erittain harvoin. Jos sinulle ilmenee jokin naista
oireista Tramadol HCI Aurobindo Retard -hoidon lopettamisen jalkeen, ota yhteytta laakariisi.

Ala lopeta laakkeen ottamista akillisesti, ellei ladkarisi sano, etta sinun tulee tehda niin. Jos
haluat lopettaa taman laakkeen ottamisen, keskustele siita ensin laakarisi kanssa, erityisesti jos
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olet kayttanyt laaketta pitkaan. Laakarisi kertoo sinulle, milloin ja miten voit lopettaa,
esimerkiksi vahentamalla annosta vahitellen tarpeettomien sivuvaikutusten (vieroitusoireiden)
riskin vahentamiseksi.

Jos sinulla on kysyttavaa taman tuotteen kaytosta, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

4. MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET

kaikki eivat niita saakaan.
Seuraavat sivuvaikutukset voivat esiintya:

huimaus
Pahoinvointi.

paansarky
sekavuus
oksentelu
ummetus
kuiva suu
hikoilu
uneliaisuus
vasymys.

vaikutukset sydameen ja verenkiertoon (sydamentykytys, nopea syke, pyortyminen tai
pyortyminen). Nama haittavaikutukset voivat erityisesti esiintya potilailla, jotka seisovat
tai ovat fyysisen rasituksen alaisina.

oksennuksen tunne (oksentelu), vatsavaivat (esim. paineen tunne vatsassa, turvotus),
ripuli.

ihoreaktiot (esim. kutina, inottuma).

allergiset reaktiot (esim. hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen, ihon turvotus) ja
shokki (akillinen verenkierron hairio) ovat esiintyneet erittain harvinaisissa tapauksissa.
hidas syke

verenpaineen nousu

epanormaalit tuntemukset (esim. kutina, pistely, tunnottomuus), vapina, epileptiset
kohtaukset, lihasnykaykset, koordinoimattomat liikkeet, ohimeneva tajunnanmenetys
(synkopee), puhehairiot.

Epileptisia kohtauksia on esiintynyt paaasiassa suurilla tramadoliannoksilla tai kun
tramadolia on otettu samanaikaisesti muiden laakkeiden kanssa, jotka voivat aiheuttaa
epileptisia kohtauksia.

ruokahalun muutokset

hallusinaatiot, sekava tila, unihairiot, delirium, ahdistus ja painajaiset

Psyykkisia oireita voi esiintya hoidon jalkeen /.../. Niiden voimakkuus ja luonne voivat
vaihdella (potilaan persoonallisuuden ja hoidon keston mukaan). Nama voivat iimeta
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mielialan muutoksina (yleensé kohonnut joskus értynyt) aktiivisuuden muutoksina

voi johtaa arviointivirheisiin).

Huumeriippuvuus voi esiintya. Jos hoito lopetetaan akillisesti, voi esiintya
vieroitusoireita (katso "Jos lopetat taman laakkeen ottamisen”).

naon hamartyminen, pupillien liiallinen laajeneminen (mydriaasi), pupillin supistuminen
(mioosi).

hidas hengitys, hengenahdistus (dyspnea)

Astman pahenemista on raportoitu, mutta ei ole varmistettu, johtuiko se tramadolista.
Jos suositeltuja annoksia ylitetaan tai jos samanaikaisesti otetaan muita laakkeita, jotka
tukahduttavat aivotoimintaa, hengitys voi hidastua.

heikot lihakset

virtsaaminen vaikeaa tai kivuliasta, vahemman virtsaamista kuin normaalisti (dysuria).

Hyvin harvoin: esiintyy alle 1:lla 10 OOO:sta ihmisesta
kohonneet maksaentsyymit

Tuntematon (esiintyvyytta ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella):
Verensokeritason lasku
hikka.
Serotoniinioireyhtyma, joka voi ilmeta mielialan muutoksina (esimerkiksi agitaatio,
hallusinaatiot, kooma) ja muina vaikutuksina, kuten kuume, nopea syke, epavakaa verenpaine,
tahattomat lihasnykaykset, lihasjaykkyys, koordinaation puute ja/tai ruoansulatuskanavan
oireet (esimerkiksi pahoinvointi, oksentelu, ripuli) (katso kohta 2 “Milloin et saa ottaa tata
lagketta tai sinun on oltava erityisen varovainen sen kanssa?”).

Vieroitusoireet, jotka ovat identtisia opiaattien vieroitusoireiden kanssa, voivat olla:
Ievottomuus ahdistus hermostuneisuus, unettomuus, motorinen levottomuus (hyperkinesia),

allergisia reaktioita (esim. hengitysvaikeuksia, hengltyksen vinkumista, ihon turvotusta),
shokkia ja maksaentsyymiarvojen nousua. Jos kasvojen, kielen ja/tai kurkun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tai kyhmyja yhdistettyna hengitysvaikeuksiin ilmenee, ota heti yhteys
laakariin.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Alankomaiden haittavaikutuskeskukseen Lareb, verkkosivusto:
www.lareb.nl. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.
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enaa kayta. Ne havitetaan vastuulllsestl, Jotta ne eivat paady ymparistoon.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Mita aineita Tramadol HCI Aurobindo Retard sisaltaa?
Taman laakkeen vaikuttava aine on tramadolihydrokloridi.
1 tabletti Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg sisaltaa 100 mg
tramadolihydrokloridia.
1 tabletti Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg bevat 150 mg tramadolihydrokloridia.
1 tabletti Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg sisaltaa 200 mg
tramadolihydrokloridia.

Muut taman laakkeen aineet ovat: kalsiumvetyfosfaatti-dihydraatti (E341),
hydroksipropyyliselluloosa (E463), kolloidinen vedeton piidioksidi (E551) ja
magnesiumstearaatti (E470b).

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg tabletit ovat murtovalkoisia, pyoreita kaksmskuperia
tabletteja.

Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg tabletit ovat murtovalkoisia, kapselinmuotoisia
tabletteja. Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg tabletit ovat murtovalkoisia,
kapselinmuotoisia tabletteja.

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg: pakkaukset, joissa on 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120,

180 tai 500 valkoista tablettia lapipainopakkauksissa tai muovisissa securitainereissa.
Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg: pakkaukset joissa on 10 20, 30, 50, 6O 90, 100, 120,
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Rekisterb’ijé ja valmistaja

Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN, Baarn, Alankomaat

Valmistaja

FAL B.V., Dijkgraaf 30, 6921 RL, Duiven, Alankomaat

Medochemie, Michalaki Erakleous Str., Agios Athanasios Industrial Area, 4101 Limassol, Kypros
Rekisterissa merkitty numerolla

RVG 33553: Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg, depottabletit

RVG 33554: Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg, depottabletit

RVG 33555: Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg, depottabletit

Alankomaat: Tramadol HCI Auroblndo Retard 100, 150, 200 mg, depottabletit
Portugali: Tramadol Aurovitas

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty syyskuussa 2024.
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