BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

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

tramadolhydroklorid

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den
innehaller viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du biverkningar som inte namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte finns
med i denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Tramadol HCI Aurobindo Retard och vad anvands det for?
Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Hur tar du detta lakemedel?

Eventuella biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. VAD AR TRAMADOL HCL AUROBINDO RETARD OCH VAD ANVANDS DETTA LAKEMEDEL
FOR?

Tramadol HCI Aurobindo Retard ar en smartstillande medicin. Tramadol HCI| Aurobindo Retard
minskar smartan genom att hamma vissa kemiska amnen i centrala nervsystemet (i hjarnan
och ryggmargen).

Tramadol HCI Aurobindo Retard kan anvandas av vuxna och ungdomar over 12 ar. Det anvands
for behandling av mattlig till svar smarta. Tramadol HCI Aurobindo Retard ar inte lampligt for
barn under 12 ar.

2. NAR FAR DU INTE TA DETTA LAKEMEDEL ELLER MASTE DU VARA EXTRA FORSIKTIG MED
DET?

Nar far du inte anvanda detta lakemedel?
vid overkanslighet mot Tramadol eller andra bestandsdelar i Tramadol HCI Aurobindo
Retard
vid en overdosering med alkohol, somnmedel, smartstillande medel, opiater eller andra
lakemedel som verkar via hjarnan (psykofarmaka)
vid anvandning av vissa lakemedel mot depression (de sa kallade MAO-hammarna), eller
nar dessa har anvants de senaste 14 dagarna
om du lider av epilepsi som inte behandlas med medicin
for behandling av abstinenssymptom hos drogmissbrukare.
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Nar maste du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
om du nyligen har haft huvudskador eller ett okat tryck i huvudet (t.ex. efter en olycka)
om du lider av medvetandestorningar (om du kanner att du haller pa att svimma)
om du lider av njur- eller leversjukdomar (se avsnitt 3 “Hur tar du detta lakemedel?")
om du lider av andningsstorningar
om du har en benagenhet for epilepsi eller anfall, eftersom risken for ett anfall kan oka.
om du lider av chock (kallsvettning kan vara ett tecken pa detta)
om du lider av depression och anvander antidepressiva medel, eftersom vissa av dessa
medel kan interagera med tramadol (se “Anvander du andra lakemedel?")
om du aven anvander andra (Iakemedel) som verkar via hjarnan, inklusive alkohol.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller tramadol, som tillhor en grupp starka smartstillande medel som
kallas opiater. Upprepad anvandning av opiater kan leda till att Iakemedlet fungerar samre (du
vanjer dig vid det; detta kallas ocksa tolerans). Upprepad anvandning av Tramadol HCI
Aurobindo Retard kan ocksa leda till beroende, missbruk och beroende, vilket kan leda till en
livshotande overdos. Risken for dessa biverkningar kan oka vid hogre doser 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 det.

Risken for att bli beroende eller missbrukare varierar fran person till person. Du kan ha en hogre
risk att bli beroende av eller missbruka Tramadol HCI Aurobindo Retard om:
du eller ndgon i din familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger ("beroende");
du roker;
du nagonsin har haft problem med ditt sinnestillstand (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats for andra psykiska sjukdomar av en
psykiater.

Om du marker nagot av foljande symtom under anvandning av Tramadol HCI Aurobindo
Retard kan det vara ett tecken pa att du har blivit beroende eller missbrukare:
Du maste ta lakemedlet langre an vad din lakare har rekommenderat.
Du maste ta mer an den rekommenderade dosen.
Du anvander lakemedlet 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 lakemedlet eller att
kontrollera dess anvandning.
Nar du slutar ta lakemedlet kanner du dig sjuk och du mar battre nar du tar lakemedlet
igen (‘abstinenssymtom’).
Om du marker nagot av dessa symtom, kontakta din lakare for att diskutera vilken
behandlingsplan 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 detta lakemedel).

Somnapnérelaterade andningsstorningar
Tramadol HCI Aurobindo Retard kan orsaka somnapnérelaterade andningsstorningar, sdésom
somnapné (andningsuppehall under somnen) och somnrelaterad hypoxemi (laga syrenivaer i
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blodet). Mojliga klagomal ar: andningsuppehall under somnen, vakna pa natten pa grund av
andnod, svarigheter att fortsatta sova eller overdriven somnighet under dagen. Om du eller
nagon annan marker dessa klagomal, kontakta din lakare. Din lakare kan overvaga en
dosreduktion.

Kontakta din lakare eller apotekare om du upplever foljande symtom under anvandning av
detta lakemedel

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

Efter langvarig behandling (> 3 manader) kan huvudvark utvecklas eller forvarras.

Nar tramadol har anvants for att behandla spannings- eller klusterhuvudvark eller migran
(vilket inte ar ett registrerat anvandningsomrade for tramadol) har fall av
lakemedelsoveranvandningshuvudvark (MOH) rapporterats.

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 lakemedlet och omedelbart kontakta en lakare: langsam eller ytlig
andning, forvirring, dasighet, fortrangda pupiller, illamaende eller krakningar, forstoppning och
aptitloshet.

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

Epileptiska anfall har rapporterats hos patienter som anvande tramadol i den rekommenderade
dosen. Risken kan oka nar dosen tramadol overskrider den rekommenderade dagliga
dosgransen (400 mg).

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.

Anvander du andra lakemedel?
Informera din lakare eller apotekare om du anvander andra lakemedel eller nyligen har anvant
dem. Detta galler aven lakemedel som du kan fa utan recept.

Tramadol HCI Aurobindo Retard far inte tas tillsammans med MAO-hammare (vissa lakemedel
for behandling av depression).
Den smartstillande effekten av Tramadol HCI Aurobindo Retard kan vara minskad eller
kortvarig om du ocksa anvander lakemedel som innehaller foljande aktiva ingredienser:
karbamazepin (anvands for att behandla epilepsi)
ondansetron (anvands for att stoppa illamaende).

Risken for biverkningar okar om du tar Tramadol HCI Aurobindo Retard samtidigt med:
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sedativa, sdsom lugnande medel, somntabletter, antidepressiva och starka
smartstillande medel (morfin, kodein, petidin). Du kan kanna dig 6verdrivet somnig eller
kanna att du haller pa att svimma

blodfortunnande medel, sdsom warfarin. Dosen av dessa lakemedel kan behova
minskas, annars finns det en okad risk for blodningar

lakemedel som kan leda till kramper, sdsom vissa antidepressiva eller antipsykotika.
Risken for ett anfall kan oka om du anvander Tramadol HCI Aurobindo Retard samtidigt.
Din lakare kommer att beratta om Tramadol HCI Aurobindo Retard ar lampligt for dig
vissa antidepressiva. Tramadol HCI Aurobindo Retard kan interagera med dessa
lakemedel och du kan drabbas av serotoninsyndrom (se avsnitt 4 “Majliga
biverkningar”)

patienter som anvander lakemedel mot kramper i kombination med Tramadol HCI
Aurobindo Retard har en okad risk for att fa kramper. Samtidig anvandning av dessa
lakemedel kan sanka troskeln for att fa kramper.

Gabapentin eller pregabalin for behandling av epilepsi eller smarta pa grund av
nervproblem (neuropatisk smarta)

Samtidig anvandning av Tramadol-hammare och sedativa, sdsom bensodiazepiner eller
liknande lakemedel, okar risken for somnighet, 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 Retard tillsammans med lugnande lakemedel, bor
dosen och varaktigheten av den samtidiga behandlingen begransas av din lakare.
Beratta for din lakare om alla lugnande lakemedel du anvander och folj din lakares
doseringsrekommendationer noggrant. Det kan vara bra att informera vanner eller
familjemedlemmar om de symtom som namns ovan. Kontakta din lakare om du upplever
sadana symtom.

Vad ska du tanka pa med mat och alkohol?
Tramadol HCI Aurobindo Retard ska aldrig anvandas i kombination med alkohol. Mat paverkar
inte effekten av Tramadol HCI Aurobindo Retard.

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

Graviditet

Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar mediciner.

Tramadol passerar moderkakan. Det finns otillrackliga data om anvandning hos manniskor for
att bedoma eventuell skadlighet. Langvarig anvandning under graviditet kan leda till
abstinenssymptom hos det nyfodda barnet, som en foljd av beroende. Darfor bor tramadol
inte anvandas under graviditet. Din lakare kommer att ge dig rad.

Amning

Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar mediciner.

Tramadol utsondras i brostmjolk. Av denna anledning bor du inte ta Tramadol HCI Aurobindo
Retard mer an en gang under amning eller, om du tar Tramadol HCI Aurobindo Retard mer an
en gang, bor du sluta amma.
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Fertilitet
Baserat pa mansklig erfarenhet foreslas det att tramadol inte paverkar kvinnlig eller manlig
fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Tramadol HCI Aurobindo Retard kan orsaka dasighet, yrsel och dimsyn och kan darfor paverka
dina reaktioner. Om du kanner att dina reaktioner paverkas, kor inte bil eller annat fordon,
anvand inte elektriska verktyg och hantera inte maskiner.

3. HUR TAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Folj noggrant din lakares anvisningar om anvandningen av Tramadol HCI Aurobindo Retard.
Om du ar osaker, radfraga din lakare eller apotekspersonal.

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
Aurobindo Retard, 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).

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

Ta inte mer an 400 mg tramadolhydroklorid per dag, om inte din lakare har instruerat dig att
gora det.

Den vanliga doseringen ar:

Vuxna och barn over 12 ar:

Startdosen ar:

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg: 1 tablett (100 mg tramadolhydroklorid), 2 ganger
dagligen pa morgonen och kvallen.

Darefter kan dosen okas vid otillracklig smartlindring till:

Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg: 1 tablett (150 mg tramadolhydroklorid), 2 ganger

dagligen pa morgonen och kvallen eller

Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg: 1 tablett (200 mg tramadolhydroklorid), 2 ganger
dagligen pa morgonen och kvallen.

Om den dos som ordinerats inte kan uppnas med denna tablettstyrka, finns det andra styrkor
av detta lakemedel tillgangliga for att uppna dosen.

Barn
Tramadol HCI Aurobindo Retard ar inte lampligt for barn under 12 ar.

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

Allvarlig lever- eller njursjukdom (insufficiens) / dialyspatienter
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Patienter med allvarlig lever- och/eller njurinsufficiens bor inte anvanda Tramadol HCI
Aurobindo Retard. Vid mild eller mattlig insufficiens kan din lakare rada dig att forlanga
tidsintervallet mellan doserna.

Administreringssatt

Tramadol HCI Aurobindo Retard ar en tablett med en speciell karna for att lAngsamt och under
en langre tid slappa den aktiva substansen i kroppen. Darfor kan det ta lite langre tid innan du
marker en effekt.

Svalj tabletten hel (inte tugga eller bryta) med en mangd vatten.
Foredragsvis tas pa morgonen och kvallen. Tabletterna kan tas pa tom mage eller under maltid.

Hur lange ska du anvanda Tramadol HCI Aurobindo Retard?

Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska anvanda Tramadol HCI Aurobindo
Retard. Detta beror pa orsaken till smartan. Anvand inte Tramadol HCI Aurobindo Retard
langre an nodvandigt.

Om du marker att Tramadol HCI Aurobindo Retard ar for starkt eller inte tillrackligt starkt,
kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?
Om du av misstag har tagit en extra dos, har detta i allmanhet inga negativa effekter. Du bor ta
din nasta dos som foreskrivet.

Om du (eller ndgon annan) svaljer mycket av detta lakemedel, maste du omedelbart aka till
sjukhuset eller ringa en lakare. Tecken pa en overdos inkluderar mycket sma pupiller,
krakningar, blodtrycksfall, snabb hjartfrekvens, kollaps, medvetsloshet, kramper och
andningssvarigheter eller ytlig andning.

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Om du har glomt att ta en tablett, kommer smartan troligen tillbaka. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for den glomda dosen, utan fortsatt att ta tabletterna pa samma satt.

Om du slutar ta detta lakemedel

Nar du avbryter behandlingen eller avslutar den for snabbt, ar det troligt att smartan kommer
tillbaka. Om du vill sluta med behandlingen pa grund av oonskade biverkningar, ar det bast att
gora detta i samrad med din lakare.

| allmanhet finns det ingen efterverkan nar behandlingen med Tramadol HCI Aurobindo Retard
avslutas. Men i sallsynta fall kan personer som har tagit Tramadol HCI Aurobindo Retard
tabletter under en period kanna sig daliga nar de slutar abrupt. De kan kanna sig oroliga,
angsliga, nervosa eller skakiga. Man kan vara hyperaktiv, ha svart att sova och ha mag- eller
tarmstorningar. Endast nagra fa personer far panikattacker, hallucinationer, ovanliga kanslor
som klada, stickningar och domningar och ljud i 6ronen (tinnitus). Ytterligare ovanliga CNS-
symtom, dvs. forvirring, vanforestallningar, forandrad uppfattning av den egna personligheten
(depersonalisering), och forandrad uppfattning av verkligheten (derealisation) och
forfoljelsemani (paranoia) har mycket sallan observerats. Om du upplever nadgot av dessa
symtom efter att ha slutat med Tramadol HCI Aurobindo Retard, bor du kontakta din lakare.

Sluta inte plotsligt med att ta lakemedlet, om inte din lakare sager att du ska gora det. Om du

vill sluta ta detta lakemedel, diskutera det forst med din lakare, sarskilt om du har anvant
lakemedlet under en langre tid. Din lakare kommer att tala om for dig nar och hur du kan sluta,
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till exempel genom att gradvis minska dosen for att minska risken for onodiga biverkningar
(abstinenssymtom).

Om du har fler fragor om anvandningen av denna produkt, kontakta din lakare eller
apotekspersonal.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Tramadol HCI Aurobindo Retard orsaka biverkningar, men alla
anvandare far inte dem.
Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
yrsel
Kanna sig illamaende (illamaende).

Vanligt (kan forekomma hos 1 av 10 anvandare):
huvudvark
forvirring
krakningar
forstoppning
muntorrhet
svettning
dasighet
trotthet.

Ibland (kan forekomma hos 1 av 100 anvandare):
effekter pa hjartat och blodcirkulationen (hjartklappning, snabb hjartslag, svimning eller
svimningskéansla). Dessa biverkningar kan sarskilt uppsta hos patienter som star uppratt
eller under fysisk anstrangning.
illam&ende, magbesvar (t.ex. tryckkansla i magen, uppblasthet), diarré.
hudreaktioner (t.ex. klada, hudutslag).

Sallsynt (kan forekomma hos 1av 1000 anvandare):
allergiska reaktioner (t.ex. andningssvarigheter, vdasande andning, hudsvullnad) och
chock (plotslig blodcirkulation) har i mycket sallsynta fall forekommit.
lAngsam hjartslag
forhojt blodtryck
onormala kanselfornimmelser (t.ex. kldda, stickningar, domningar), skakningar,
epileptiska anfall, muskelryckningar, okoordinerade rorelser, overgadende medvetsloshet
(synkope), talstorningar.
Epileptiska anfall har framst forekommit vid hoga doser tramadol eller nar tramadol togs
samtidigt med andra lakemedel som kan orsaka epileptiska anfall.
forandringar i aptit
hallucinationer, forvirrat tillstand, somnstorningar, delirium, angest och mardrommar
Psykiska besvar kan uppsta efter behandling med /.../. Deras intensitet och natur kan
variera (beroende pa patientens personlighet och behandlingens varaktighet). Dessa
kan upptrada som en forandring i humor (oftast upprymd, ibland irriterad), forandringar
i aktivitet (aktiviteten saktar ner men ibland 6kar) och nedsatt kognitiv och sensorisk
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perception (mindre medveten och mindre kapabel att fatta beslut, vilket kan leda till
bedomningsfel).

Drogberoende kan forekomma. Om behandlingen avbryts abrupt kan
abstinenssymptom uppsta (se “Om du slutar ta detta lakemedel”).

suddig syn, 6verdriven pupillutvidgning (mydriasis), pupillfortrangning (mios).
langsam andning, andfaddhet (dyspné)

Forsamring av astma har rapporterats, men det har inte faststallts om detta orsakades
av tramadol. Om de rekommenderade doserna overskrids eller om andra lakemedel som
undertrycker hjarnfunktionen tas samtidigt kan andningen sakta ner.

svaga muskler

svarigheter eller smaérta vid urinering, mindre urinering an normalt (dysuri).

Mycket sallan: forekommer hos farre an 1 av 10 000 personer
forhojda leverenzymer

Okand (frekvens kan inte bedomas med tillgangliga data):

Sankning av blodsockernivan

hicka.
Serotoninsyndrom, som kan manifestera sig i form av forandringar i sinnesstamning (t.ex.
agitation, hallucinationer, koma) och andra effekter, sdsom feber, snabb hjartfrekvens, instabilt
blodtryck, ofrivilliga muskelryckningar, muskelstelhet, brist pa koordination och/eller symtom
frdn mag-tarmkanalen (t.ex. illamaende, krakningar, diarré) (se avsnitt 2 “Nar du inte ska ta
detta lakemedel eller maste vara extra forsiktig”).

Biverkningar som upptrader vid abstinens, identiska med abstinenssymptom vid opiater, kan
vara: rastloshet, angest, nervositet, sémnléshet, motorisk rastloshet (hyperkinesi), skakningar
(tremor) och mag-tarmstorningar.

| mycket sallsynta fall (férekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare) har allergiska
reaktioner (t.ex. andningssvarigheter, vasande andning, svullnad av huden), chock och
forhojning av leverenzymer forekommit. Vid svullet ansikte, tunga och/eller hals och/eller
svarigheter att svalja eller utslag kombinerat med andningssvarigheter bor du omedelbart
kontakta en lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det svenska biverkningscentret 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 utom syn- och rackhall for barn.

Forvara detta lakemedel pa en saker och val forsluten plats, dar andra inte kan na det. Det kan
orsaka allvarlig skada och vara dodligt for personer som det inte ar forskrivet till.
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Anvand inte Tramadol HCI Aurobindo Retard efter utgangsdatumet som anges pa kartongen
och blisterforpackningen och/eller sakerhetsbehallaren efter 'EXP.:". Utgangsdatumet avser
den sista dagen i angiven manad.

Forvara i originalforpackningen for att skydda mot fukt.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten. Fraga din apotekare vad du ska gora med
lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett ansvarsfullt satt och hamnar inte
i miljon.

6. INNEHALL | FORPACKNINGEN OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i Tramadol HCI Aurobindo Retard?
Den aktiva substansen i detta lakemedel ar tramadolhydroklorid.
1 tablett Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg innehaller 100 mg
tramadolhydroklorid.
1 tablett Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg innehaller150 mg tramadolhydroklorid.
1 tablett Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg innehaller 200 mg
tramadolhydroklorid.

De andra amnena i detta lakemedel ar: kalciumvatefosfatdihydrat (E341),
hydroxypropylcellulosa (E463), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551)och
magnesiumstearat (E470Db).

Hur ser Tramadol HCI Aurobindo Retard ut och hur mycket finns det i en forpackning?
Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg tabletter ar brutet vita, runda bikonvexa tabletter.
Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg tabletter ar brutet vita, kapselformade tabletter.
Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg tabletter ar brutet vita, kapselformade tabletter.

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg: forpackningar med 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120,
180 eller 500 vita tabletter i blisterforpackningar eller i plastbehallare.

Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg: forpackningar med 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120,
180 eller 500 vita tabletter i blisterforpackningar eller i plastbehallare.

Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg: forpackningar med 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120,
180 eller 500 vita tabletter i blisterforpackningareller i plastbehallare
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Registreringsinnehavare och tillverkare
Registreringsinnehavare
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN, Baarn, Nederlanderna

Tillverkare

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

Medochemie, Michalaki Erakleous Str., Agios Athanasios Industrial Area, 4101 Limassol, Cypern
Registrerad i registret under

RVG 33553: Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg, tabletter med kontrollerad frisattning
RVG 33554: Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg, tabletter med kontrollerad frisattning
RVG 33555: Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg, tabletter med kontrollerad frisattning

Detta lakemedel ar registrerat i EES-lander under foljande namn:

Nederlanderna: Tramadol HCI Aurobindo Retard 100, 150, 200 mg, tabletter med
kontrollerad frisattning

Portugal: Tramadol Aurovitas

Denna bipacksedel godkandes senast i september 2024.
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