Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Tramadol/Paracetamol AB 37,5 mg/325 mg Filmtabletten
Tramadolhydrochlorid/Paracetamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tramadol/Paracetamol AB und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramadol/Paracetamol AB beachten?
Wie ist Tramadol/Paracetamol AB einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tramadol/Paracetamol AB aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk =

1. Was ist Tramadol/Paracetamol AB und wofiir wird es angewendet?

Tramadol/Paracetamol AB ist ein Kombinationspréparat von zwei schmerzlindernden Wirkstoffen,
Tramadol und Paracetamol, die sich in ihrer schmerzlindernden Wirkung erginzen.
Tramadol/Paracetamol AB wird angewendet zur Behandlung von méafigen bis starken Schmerzen,
wenn lhr Arzt eine Behandlung mit einer Kombination von Tramadol und Paracetamol fiir
erforderlich halt.

Tramadol/Paracetamol AB darf nur von Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren eingenommen
werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramadol/Paracetamol AB beachten?

Tramadol/Paracetamol AB darf nicht eingenommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Tramadolhydrochlorid, Paracetamol oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

« bei einer akuten Alkoholvergiftung, Schlaftabletten, Schmerzmittel oder andere psychotropen
Arzneimittel (Arzneimittel die Stimmung und Emotionen beeinflussen).

» wenn Sie ebenfalls sogenannte MAO-Hemmer (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen oder Parkinson-Krankheit) einnehmen oder MAO-Hemmer in den letzten 14
Tagen vor der Behandlung mit Tramadol/Paracetamol AB eingenommen haben.

e wenn Sie an einer schweren Leberkrankung leiden.

e wenn Sie an Epilepsie leiden und diese durch Ihre derzeitiges Arzneimittel nicht ausreichend
kontrolliert wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tramadol/Paracetamol AB einnehmen,
wenn Sie:

¢ andere Arzneimittel einnehmen, die Paracetamol oder Tramadol enthalten.
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» Leberprobleme oder eine Lebererkrankung haben oder bei der Thre Augen und Ihre Haut sich
gelb farben, was auf eine Gelbsucht oder auf Probleme Threr Gallenginge deuten konnte.

» Nierenfunktionsstérungen haben.

o schwere Atemschwierigkeiten, zum Beispiel Asthma oder schwere Lungenprobleme haben.

« an Epilepsie leiden oder bereits einmal Krampfanfille oder krampfartige Zuckungen hatten.

» vor Kurzem eine Kopfverletzung, einen Schock oder starke Kopfschmerzen verbunden mit
Erbrechen hatten.

* von irgendwelchen Arzneimitteln inklusive Schmerzmittel (zum Beispiel Morphin) abhéngig
sind.

» andere Schmerzmittel einnehmen, die Buprenorphin, Nalbuphin oder Pentazocin enthalten.

e demnichst eine Narkose erhalten sollen (informieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt, dass Sie
Tramadol/Paracetamol AB einnehmen).

» Antidepressiva einnehmen, da einige von ihnen zu Wechselwirkungen mit Tramadol fiihren
konnen (siehe ,,Einnahme von Tramadol/Paracetamol AB zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

« Es besteht ein geringes Risiko, dass Sie ein sogenanntes Serotoninsyndrom entwickeln, das nach
der Einnahme von Tramadol in Kombination mit bestimmten Antidepressiva oder Tramadol
allein auftreten kann. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie irgendwelche der Symptome
dieses schwerwiegenden Syndroms bei sich bemerken (siche Abschnitt 4 ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?).

Wenn einer der oben genannten Punkte wihrend der Einnahme von Tramadol/Paracetamol AB auf
Sie zutrifft oder in der Vergangenheit auf Sie zugetroffen hat, besprechen Sie dies bitte mit Ihrem
Arzt. Er/Sie wird dariiber entscheiden, ob Sie die Behandlung fortfiihren sollen.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tramadol/Paracetamol AB einnehmen:

wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschlieBlich schwerer Nierenfunktionsstdrung oder
Sepsis (wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen und zu Organschiden fiihren), oder wenn
Sie an Mangelerndhrung oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder wenn Sie zusitzlich
Flucloxacillin (ein Antibiotikum) einnehmen. Bei Patienten in diesen Situationen wurde iiber eine
schwere Erkrankung berichtet, die als metabolische Azidose (eine Stérung des Bluts und des
Fliissigkeitshaushalts) bezeichnet wird. Sie trat auf, wenn Paracetamol in normalen Mengen iiber
einen ldngeren Zeitraum angewendet wurde oder wenn Paracetamol zusammen mit Flucloxacillin
angewendet wurde. Zu den Zeichen einer metabolischen Azidose konnen gehoren: starke
Atembeschwerden mit tiefer schneller Atmung, Benommenheit, Ubelkeit und Erbrechen.

Gewohnung, Abhingigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthélt Tramadol und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung
von Opioiden kann dazu fithren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie gewohnen sich
daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Anwendung von Tramadol/Paracetamol
AB kann auch zu Abhéngigkeit, Missbrauch und Sucht fiihren, was eine lebensbedrohliche
Uberdosierung zur Folge haben kann. Das Risiko dieser Nebenwirkungen kann mit einer hoheren
Dosis und einer langeren Anwendungsdauer steigen.

Abhéngigkeit oder Sucht konnen dazu fiihren, dass Sie das Gefiihl haben, nicht mehr kontrollieren zu
konnen, wie viel von dem Arzneimittel sie anwenden oder wie oft Sie es anwenden.
Das Risiko, abhéingig oder siichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie konnen
ein groBeres Risiko haben, von Tramadol/Paracetamol AB abhingig oder siichtig zu werden, wenn:
e Sie oder ein Familienmitglied schon einmal Alkohol, verschreibungspflichtige Medikamente
oder illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhingig waren (,,Sucht®).
* Sie Raucher sind.
* Sie schon einmal psychische Probleme hatten (Depression, Angststorung oder
Personlichkeitsstorung) oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem
Psychiater behandelt worden sind.
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Wenn Sie wihrend der Anwendung von Tramadol/Paracetamol AB eines der folgenden Anzeichen
bemerken, konnte dies ein Hinwies darauf sein, dass Sie abhingig oder siichtig geworden sind:
* Sie wenden das Arzneimittel langer an als von [hrem Arzt empfohlen.
* Sie wenden mehr als die empfohlene Dosis an.
* Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Griinden an, als den Griinden wegen denen es Thnen
verschrieben wurde, z.B. ,,um ruhig zu bleiben* oder ,,um zu schlafen®.
e Sie haben mehrere erfolglose Versuche unternommen, die Anwendung des Arzneimittels zu
beenden oder zu kontrollieren.
e Wenn Sie das Arzneimittel nicht anwenden, fiihlen Sie sich unwohl und Sie fiihlen sich
besser, wenn Sie das Arzneimittel wieder anwenden (,,Entzugserscheinungen®).

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, um den
besten Behandlungsweg fiir Sie zu besprechen, einschlieBlich der Frage, wann es am besten ist, die
Anwendung zu beenden und wie Sie die Anwendung sicher beenden konnen (siehe Abschnitt 3,
Beendigung der Anwendung von Tramadol/Paracetamol AB.

Tramadol wird in der Leber iiber ein Enzym umgewandelt. Manche Personen weisen eine Modifikation
dieses Enzyms auf, was unterschiedliche Auswirkungen haben kann. Manche Personen erreichen
dadurch moglicherweise keine ausreichende Schmerzlinderung, bei anderen wiederum besteht eine
héhere Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen. Wenn Sie bei sich
eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr einnehmen
und miissen sich unverziiglich in drztliche Behandlung begeben: langsame oder flache Atmung,
Verwirrtheit, Schlifrigkeit, kleine Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Appetitmangel.

Kinder und Jugendliche

Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen.

Tramadol wird bei Kindern mit Atemproblemen nicht empfohlen, da sich die Symptome einer
Tramadol-Toxizitét bei diesen Kindern verschlimmern konnen.

Schlafbezogene Atmungsstorungen

Tramadol/Paracetamol AB kann schlatbezogene Atemstdrungen, wie Schlafapnoe (Atempausen
wihrend des Schlafes) und schlafbezogene Hypoxdmie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut),
verursachen. Die Symptome kdnnen Atempausen wihrend des Schlafes, néchtliches Erwachen
aufgrund von Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten, den Schlaf aufrechtzuerhalten oder tiberméfige
Schlifrigkeit wahrend des Tages sein. Wenn Sie oder eine andere Person diese Symptome
beobachten, wenden Sie sich an Thren Arzt. Eine Dosisreduktion kann von Threm Arzt in Betracht
gezogen werden.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn bei [hnen wéhrend der Einnahme von
Tramadol/Paracetamol AB eines der nachfolgenden Symptome aufgetreten ist:

Extreme Miidigkeit, Appetitlosigkeit, starke Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger
Blutdruck. Dies kann auf eine Nebenniereninsuffizienz (niedriger Cortisolspiegel) hinweisen. Wenn
Sie diese Symptome haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, der entscheidet, ob Sie ein
Hormonpriparat einnehmen miissen.

Einnahme von Tramadol/Paracetamol AB zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

*  Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos von Blut und

Fliissigkeitsanomalien (sogenannte metabolische Azidose), die dringend behandelt werden
miissen (Siehe Abschnitt 2).
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Wichtig: Dieses Arzneimittel enthiilt Paracetamol und Tramadol. Um die empfohlene
Tageshochstdosis dieser Wirkstoffe nicht zu iiberschreiten, informieren Sie Thren Arzt, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Paracetamol oder Tramadol enthalten.

Tramadol/Paracetamol AB darf nicht mit Monoaminooxidase Hemmer (MAO-Hemmer)
eingenommen werden (siche Abschnitt ,,Tramadol/Paracetamol AB darf nicht eingenommen
werden®).

Die Einnahme von Tramadol/Paracetamol AB zusammen mit folgenden Arzneimitteln wird nicht

empfohlen:
e Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie oder von bestimmten Schmerzen wie starken

Schmerzattacken im Gesicht, Trigeminusneuralgie genannt)
»  Buprenorphin, Nalbuphin oder Pentazocin (Schmerzmittel vom Typ Opioid). Die
Schmerzlindernde Wirkung kann abgeschwicht sein.

Tramadol/Paracetamol AB kann das Nebenwirkungsrisiko erhhen, wenn Sie ebenfalls folgende

Arzneimittel einnechmen:

» wenn Sie bestimmte Antidepressiva einnehmen. Tramadol/Paracetamol AB kann mit diesen
Arzneimitteln zu Wechselwirkungen flihren und Sie kdnnen ein Serotoninsyndrom erleiden
(siche Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

e Beruhigungsmittel, Schlaftabletten, andere Schmerzmittel wie Morphin und Codein (auch in
Hustenmittel zu finden), Baclofen (Muskelrelaxans), Blutdrucksenker, Antidepressiva oder
Arzneimittel zur Behandlung von Allergien. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie sich
schléfrig oder schwach fiihlen.

« Antidepressiva, Anésthetika, Neuroleptika (Arzneimittel die Stimmungslage beeinflussen), oder
Bupropion (zur Raucherentwohnung). Das Krampfanfallsrisiko kann sich erhohen. Thr Arzt wird
Ihnen sagen, ob Tramadol/Paracetamol AB fiir Sie geeignet ist.

*  Warfarin oder Phenprocoumon (zur Blutverdiinnung). Die Wirksamkeit dieser Arzneimittel kann
beeintrachtigt sein und Blutungen kdnnen auftreten. Jede verldngerte oder unerwartete Blutung
sollten Sie sofort Threm Arzt melden.

*  Gabapentin oder Pregabalin zur Behandlung von Epilepsie oder Schmerzen aufgrund von
Nervenproblemen (neuropathische Schmerzen).

Die Wirksamkeit von Tramadol/Paracetamol AB kann beeintrichtigt sein, wenn Sie ebenfalls

folgende Arzneimittel einnehmen:
Metoclopramid, Domperidon oder Ondansetron (zur Behandlung von Ubelkeit und
Erbrechen)
e Colestyramin (zur Reduzierung des Cholesterins im Blut)
« Ketoconazol oder Erythromycin (gegen Infektionen)

Ihr Arzt wird Thnen sagen, welche Arzneimittel sicher einzunehmen sind mit Tramadol/Paracetamol
AB.

Die gleichzeitige Anwendung von Tramadol/Paracetamol AB und sedierenden Arzneimitteln wie
Benzodiazepinen oder verwandten Arzneimitteln erhoht das Risiko von Schléifrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund
sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn andere
Behandlungsméglichkeiten nicht méglich sind.

Wenn Ihr Arzt jedoch Tramadol/Paracetamol AB zusammen mit sedierenden Arzneimitteln
verschreibt, sollte die Dosis und Dauer der begleitenden Behandlung von Threm Arzt begrenzt
werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle sedierenden Medikamente, die Sie einnehmen, und halten
Sie sich eng an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder
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Verwandte iiber die oben genannten Anzeichen und Symptome zu informieren. Kontaktieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie solche Symptome haben.

Einnahme von Tramadol/Paracetamol AB zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol

Tramadol/Paracetamol AB kann Sie schlafrig machen. Alkohol kann dies noch verstiarken, vermeiden
Sie Alkoholkonsum wenn Sie Tramadol/Paracetamol AB einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Da Tramadol/Paracetamol AB den Wirkstoff Tramadol enthilt, sollten Sie
Tramadol/Paracetamol AB wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit nicht einnehmen. Wenn
Sie wihrend der Behandlung mit Tramadol/Paracetamol AB feststellen, dass Sie schwanger
sind, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie weitere Tabletten einnehmen.

Stillzeit

Tramadol wird in die Muttermilch ausgeschieden. Aus diesem Grund sollten Sie
Tramadol/Paracetamol AB wihrend der Stillzeit nicht mehr als einmal einnehmen, oder sollten Sie
das Stillen unterbrechen, wenn Sie Tramadol/Paracetamol AB mehr als einmal einnehmen.

Erfahrungen aus der Anwendung am Menschen legen nahe, dass Tramadol die ménnliche und
weibliche Zeugungsfahigkeit nicht beeinflusst. Es liegen keine Daten zu der Kombination von
Tramadol/Paracetamol in Bezug auf den Finfluss auf die Zeugungsfahigkeit vor.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat bevor Sie Arzneimittel einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Tramadol/Paracetamol AB kann Sie schléfrig machen, und dies kann Thre Fahigkeit beeintréchtigen,
zu fahren oder Werkzeuge und Maschinen sicher zu bedienen.

Tramadol/Paracetamol AB enthélt Natrium
Tramadol/Paracetamol AB enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Tramadol/Paracetamol AB einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelméfig wihrend der Behandlung mit Thnen
besprechen, was Sie von der Anwendung von Tramadol/Paracetamol AB erwarten kdnnen, wann und
wie lange Sie es anwenden miissen, wann Sie sich an [hren Arzt wenden sollen und wann Sie die
Anwendung beenden miissen (siche auch Abschnitt 2).

Nehmen Sie Tramadol/Paracetamol AB so kurz wie mdglich ein. Die Einnahme wird fiir Kinder unter
12 Jahren nicht empfohlen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Anfangsdosis fiir Erwachsene und
Jugendliche iiber 12 Jahre 2 Tabletten.

Bei Bedarf konnen weitere Dosen, wie von lhrem Arzt empfohlen, eingenommen werden. Die
kiirzeste Zeit zwischen den Dosen muss mindestens 6 Stunden betragen.

Nehmen Sie nicht mehr als 8 Filmtabletten Tramadol/Paracetamol AB pro Tag ein.
Nehmen Sie Tramadol/Paracetamol AB nicht héufiger ein, als von Threm Arzt verschrieben.
Thr Arzt kann diese Zeitspanne zwischen den Dosen verldangern, wenn:
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¢ Sie élter als 75 Jahre sind,
» Sie Nierenfunktionsstorungen haben,
» Sie Leberfunktionsstérungen haben.

Art der Anwendung:

Die Tabletten sind zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein. Die Tabletten sollten nicht
zerbrochen oder gekaut werden.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tramadol/Paracetamol AB zu stark (z.B. wenn
Sie sich schléfrig fithlen oder Schwierigkeiten beim Atmen haben) oder zu schwach ist (z.B. wenn die
Schmerzlinderung nicht ausreichend ist), sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie eine groflere Menge von Tramadol/Paracetamol AB eingenommen haben, als Sie
sollten

In solchen Fillen, wenden Sie sich bitte sofort an IThren Arzt oder Apotheker, auch wenn Sie sich wohl
fithlen. Es besteht die Gefahr einer Leberschidigung, die sich moglicherweise erst spéter zeigt.

Wenn Sie zu viel von Tramadol/Paracetamol AB eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol/Paracetamol AB vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme der Tabletten vergessen, konnen die Schmerzen wieder auftreten.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
nehmen Sie einfach die Tabletten wie tiblich weiter ein.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol/Paracetamol AB abbrechen

Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann abrupt absetzen, wenn Ihr Arzt Sie dazu anweist. Wenn Sie
Ihr Arzneimittel absetzen mochten, besprechen Sie dies zuerst mit Threm Arzt; dies gilt insbesondere,
wenn Sie es seit einer ldngeren Zeit einnehmen. Thr Arzt wird Sie beraten, wann und wie Sie das
Arzneimittel absetzen sollten; dies kann unter Umstinden durch eine allméhliche Verringerung der
Dosis erfolgen, um die Wabhrscheinlichkeit zu reduzieren, dass unnotige Nebenwirkungen
(Entzugssymptome) auftreten.

Meistens gibt es keine Nachwirkungen, wenn die Behandlung mit Tramadol/Paracetamol AB
abgebrochen wird.

In seltenen Fillen jedoch kdnnen sich Personen, die seit einiger Zeit Tramadol einnehmen, unwohl
filhlen, wenn Sie die Behandlung abrupt abbrechen (sieche Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*). Wenn Sie Tramadol/Paracetamol AB seit einiger Zeit einnehmen, sollten Sie mit ihrem
Arzt sprechen, wenn Sie die Behandlung abbrechen wollen, da Thr Kérper sich vielleicht daran
gewohnt hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sehr hiufige Nebenwirkungen, diese konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen

+  Ubelkeit
»  Schwindel, Schléfrigkeit
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Haufige Nebenwirkungen, diese konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen
e  Erbrechen, Verdauungsprobleme (Verstopfung, Bldhungen, Durchfall), Magenschmerzen,
Mundtrockenheit
e Juckreiz, Schwitzen (Hyperhidrose)
e Kopfschmerzen, Zittern
e Verwirrtheit, Schlafstdrungen, Stimmungsschwankungen (Angst, Nervositit, extremes
Gliicksgefiihl)

Gelegentliche Nebenwirkungen, diese konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen

e Erhohung von Puls oder Blutdruck, Herzfrequenz oder Herzrhythmusstdrungen

e Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen

» Hautreaktionen (zum Beispiel Hautausschldge, Quaddeln)

e Prickeln, Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den Gliedern, Klingeln in den Ohren, unwillkiirliche
Muskelzuckungen

e Depression, Albtrdume, Halluzinationen (Dinge horen, sehen oder fiihlen, die nicht wirklich da
sind), Gedachtnisliicken

o Schluckschwierigkeiten, Blut im Stuhl

e Zittern, Hitzewallungen, Schmerzen in der Brust

» Atemschwierigkeiten.

Seltene Nebenwirkungen, diese konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen:
» Krampfanfille, Schwierigkeiten bei der Ausfiihrung koordinierter Bewegungen
» Abhingigkeit
e verschwommenes Sehen
» voriibergehender Bewusstseinsverlust (Ohnmacht).
» Pupillenverengung (Miosis)
e Sprachstérungen
«  UbermiBige Erweiterung der Pupille (Mydriasis)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

e Senkung des Blutzuckerspiegels

»  Schluckauf

e Das Serotoninsyndrom, das sich in Form von Verdnderungen des Gemiitszustandes (z.B. Unruhe,
Halluzinationen, Koma) und anderen Wirkungen, wie Fieber, beschleunigtem Herzschlag,
instabilem Blutdruck, unwillkiirlichem Zucken, Muskelsteitheit, Koordinationsstdrungen
und/oder gastrointestinalen Symptomen (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), manifestieren
kann (siche Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramadol/Paracetamol AB
beachten?*).

Die folgenden anerkannte Nebenwirkungen wurden von Personen gemeldet, die Arzneimittel
verwenden, die nur Tramadol oder Paracetamol enthalten. Wenn Sie jedoch wéhrend der Einnahme
von Tramadol/Paracetamol AB eines dieser Symptome bemerken, sollten Sie Thren Arzt informieren:

* Schwichegefiihl beim Aufstehen aus einer liegenden oder sitzenden Lage, langsame
Herzfrequenz, Ohnmacht, verdnderter Appetit, Muskelschwiéche, langsamere oder schwéchere
Atmung, Stimmungsschwankungen, Verdnderung der Aktivitéit, Verdnderung der
Wahrehmung, Verschlechterung eines bestehenden Asthmas.

» Inseltenen Fillen kann sich als Hinweis auf eine allergische Reaktion ein Hautausschlag bilden,
verbunden mit pldtzlicher Schwellung von Gesicht und Nacken, Atemschwierigkeiten oder
Blutdruckabfall und Ohnmacht. Brechen Sie in diesem Fall die Behandlung ab und wenden Sie
sich unverziiglich an Thren Arzt, Sie diirfen das Medikament nicht mehr einnehmen.

In seltenen Féllen kann die Einnahme von Arzneimitteln wie Tramadol zu einer Abhingigkeit fiihren,
so dass ein Abbruch der Behandlung schwerfallt.
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In seltenen Fillen kdnnen Personen, die Tramadol wihrend einige Zeit anwenden, sich unwohl fiihlen
wenn Sie die Behandlung abrupt abbrechen. Sie konnen sich aufgeregt, dngstlich, nervés oder zittrig
fiihlen. Sie kdnnen ein gesteigerter Bewegungsdrang, Schlafprobleme und Magen-Darm-
Beschwerden haben. Sehr selten kann es zu Panikattacken, Halluzinationen, ungewohnlichen
Empfindungen wie Jucken, Kribbeln und Taubheit und Ohrensausen (Tinnitus) kommen. Wenn Sie
eine dieser Beschwerden nach Abbruch der Behandlung mit Tramadol/Paracetamol AB an sich
beobachten, konsultieren Sie Thren Arzt. In Ausnahmefillen konnen Blutuntersuchungen gewisse
Abweichungen aufzeigen, z.B. geringe Anzahl an Blutpléttchen, was zu Nasenbluten oder
Zahnfleischbluten fiithren kann.

Die gleichzeitige Einnahme von Tramadol/Paracetamol AB mit Arzneimitteln zur Blutverdiinnung
(z.B. Phenprocoumon, Warfarin) kann das Risiko von Blutungen erhéhen. Jede verldngerte oder
unerwartete Blutung sollte Threm Arzt gemeldet werden.

Sehr selten wurden Fille von schweren Hautreaktionen berichtet.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

Eine schwere Erkrankung, die das Blut saurer machen kann (sogenannte metabolische Azidose), bei
Patienten mit schweren Erkrankungen, die Paracetamol einnehmen (sieche Abschnitt 2)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tramadol/ Paracetamol AB aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem abgeschlossenen und sicheren Ort auf, an dem andere
Personen keine Zugriff darauf haben. Es kann bei Personen, denen es nicht verschrieben wurde,
schweren Schaden verursachen und zum Tod fiihren.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett, dem Umkarton und dem Blister nach “EXP*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tramadol/ Paracetamol AB enthilt
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* Die Wirkstoffe sind Tramadolhydrochlorid und Paracetamol. Jede Filmtablette enthélt 37,5 mg
Tramadolhydrochlorid und 325 mg Paracetamol.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Maisstirke, pulverisierte Cellulose, Natriumstarkeglykolat (Typ A),
vorverkleisterte Stiarke, Magnesiumstearat
Filmiiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 400, Eisenoxid gelb (E172),
Polysorbat 80.

Wie Tramadol/Paracetamol AB aussieht und Inhalt der Packung
Filmtabletten.

Hellgelbe, ldngliche bikonvexe Filmtablette mit der Pragung ,,I 03 an einer Seite und glatt an der
anderen Seite.

Tramadol/Paracetamol AB Filmtabletten sind in weifer undurchsichtiger PVC/PVdC-Aluminium
Blisterpackung oder weifer undurchsichtiger PVC/PVdC - kindersicherer PVC Aluminium
Blisterpackung und weifem undurchsichtigem HDPE-Behélter mit Polypropylenverschluss erhiltlich.

Packungsgrofen:
Blisterpackung: 10, 20, 30, 60, 90 und 100 Filmtabletten
HDPE-packung: 30, 250 und 1000 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Art der Abgabe: Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummern:

Tramadol/Paracetamol AB 37,5 mg/325 mg — Blisterpackung: BE485911
Tramadol/Paracetamol AB 37,5 mg/325 mg — Flasche: BE485920
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Aurobindo N.V., E. Demunterlaan 5 box 8, 1090 Briissel

Hersteller

APL Swift Services

HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000, Birzebbugia

Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE Tramadol/Paracetamol AB 37,5 mg/325 mg filmomhulde tabletten/ comprimés
pelliculés/ Filmtabletten

IT Tramadolo e Paracetamolo Aurobindo

MT Tramadol/ Paracetamol Aurobindo 37.5mg/325mg, film-coated tablets

NL Tramadol HCl/Paracetamol Aurobindo 37,5/325 mg, filmomhulde tabletten

PT Tramadol + Paracetamol Aurobindo

ES Tramadol/Paracetamol Aurovitas 37,5 mg/325 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet/genehmigt im 12/2024 / 07/2025.
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