Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Tramadol Sandoz 50 mg Hartkapseln

Tramadolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tramadol Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramadol Sandoz beachten?
Wie ist Tramadol Sandoz einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tramadol Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl S

1. Was ist Tramadol Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Diesem Arzneimittel ist ein Schmerzmittel, das iiber einen opioiden und einen nicht opioiden
Wirkungsmechanismus auf das zentrale Nervensystem einwirkt. Empfohlen fiir Erwachsene,
Heranwachsende sowie fiir Jugendliche ab 12 Jahren.

Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung mittelschwerer bis starker Schmerzen empfohlen, die die
Einnahme eines Schmerzmittels mit zentraler Wirkung rechtfertigen. Die schmerzlindernde Wirkung
tritt schnell ein und halt iiber mehrere Stunden an.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramadol Sandoz beachten?

Tramadol Sandoz darf nicht eingenommen werden,

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

- Bei akuter Vergiftung durch Alkohol, Schlafmittel, Schmerzmittel oder andere Arzneimittel
mit Wirkungen auf Stimmungslage und Gefiihlsleben (Psychopharmaka)

- Wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel, die gegen Depression wirken (MAO-
Hemmstoffe) einnehmen oder innerhalb der letzten 14 Tage vor der Behandlung mit Tramadol
Sandoz eingenommen haben (siehe ,,Einnahme von Tramadol Sandoz zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

- Wenn Sie an Epilepsie leiden, und diese durch Behandlung nicht ausreichend kontrolliert
werden kann.

- Als Ersatzmittel beim Drogenentzug.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tramadol Sandoz einnehmen.



- Wenn Sie denken, dass Sie von anderen Schmerzmitteln (Opioiden) abhingig sind.

- Wenn Sie an Bewusstseinsstorungen leiden (wenn Sie den Eindruck haben, dass Sie
ohnméchtig werden).

- Wenn Sie in Schockzustand sind (kann sich in Form von kaltem Schweif} duflern).

- Wenn Sie an erhohtem Hirndruck leiden (nach einer Kopfverletzung oder Gehirnerkrankung
moglich).

- Wenn Sie Atembeschwerden haben.

- Wenn Sie zu Epilepsie oder zu Krampfanfillen neigen, das Risiko fiir Krampfanfillen kann
erhohen.

- Wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden.

- Wenn Sie an einer Depression leiden und Antidepressiva einnehmen, da einige von Ihnen zu
Wechselwirkungen mit Tramadol fiihren kdnnen (siehe ,,Einnahme von Tramadol Sandoz
zusammen met 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?*).

Wenden Sie sich in solchen Fillen an Thren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Schlafbezogene Atmungsstérungen
Tramadol Sandoz enthélt einen Wirkstoff, der zur Gruppen der Opioide gehort. Tramadol Sandoz kann

schlafbezogene Atemstérungen, wie Schlafapnoe (Atempausen wihrend des Schlafes) und
schlafbezogene Hypoxdmie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut), verursachen. Die Symptome kénnen
Atempausen wéhrend des Schlafes, ndchtliches Erwachen aufgrund von Kurzatmigkeit,
Schwierigkeiten, den Schlaf aufrechtzuerhalten oder ibermafBige Schlifrigkeit wiahrend des Tages
sein. Wenn Sie oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Eine Dosisreduktion kann von Threm Arzt in Betracht gezogen werden.

Uber epileptische Anfille wurde bei Patienten berichtet, die Tramadol in den empfohlenen Dosen
einnahmen. Das Risiko kann erhoht sein, wenn die Dosen von Tramadol die empfohlene
Tageshochstdosis (400 mg) iiberschreiten.

Gewohnung, Abhdngigkeit und Sucht
Dieses Arzneimittel enthélt Tramadol und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung

von Opioiden kann dazu fiihren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie gewohnen sich
daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Anwendung von Tramadol Sandoz kann
auch zu Abhingigkeit, Missbrauch und Sucht fiihren, was eine lebensbedrohliche Uberdosierung zur
Folge haben kann. Das Risiko dieser Nebenwirkungen kann mit einer héheren Dosis und einer
langeren Anwendungsdauer steigen.

Abhingigkeit oder Sucht konnen dazu fiihren, dass Sie das Gefiihl haben, nicht mehr kontrollieren zu
kénnen, 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 Sandoz abhéngig oder siichtig zu werden, wenn:

- Sie oder ein Familienmitglied schon einmal Alkohol, verschreibungspflichtige Medikamente oder
illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhéngig 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.



Wenn Sie wihrend der Anwendung von Tramadol Sandoz eines der folgenden Anzeichen bemerken,

konnte dies ein Hinwies darauf sein, dass Sie abhéngig oder siichtig geworden sind:

- Sie wenden das Arzneimittel langer an als von Threm Arzt empfohlen.

- Sie wenden mehr als die empfohlene Dosis an.

- Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Griinden an, als den Griinden wegen denen es IThnen
verschrieben wurde, z. B. ,,um ruhig zu bleiben oder ,,um zu schlafen.

- Sie haben mehrere erfolglose Versuche unternommen, die Anwendung des Arzneimittels zu
beenden oder zu kontrollieren.

- Wenn Sie das Arzneimittel nicht anwenden, fiithlen 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 kdnnen (siehe Abschnitt 3, Wenn
Sie die Einnahme von Tramadol Sandoz abbrechen).

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 mdglicherweise keine ausreichende Schmerzlinderung, bei anderen wiederum
besteht eine hohere 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.

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 Hormonpréiparat
einnehmen miissen.

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 kénnen.

Einnahme von Tramadol Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Tramadol Sandoz darf nicht zusammen mit MAO-Hemmern angewendet werden (das sind bestimmte
Arzneimittel zur Behandlung von Depression).

Die schmerzstillende Wirkung von Tramadol Sandoz kann abgeschwicht sein und die Wirkungsdauer
kann verkiirzt sein, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Folgendes enthalten:

- Carbamazepin (bei Epilepsie)

- Ondansetron (vermeidet Ubelkeit)

Ihr Arzt wird Thnen sagen, ob Sie Tramadol Sandoz einnehmen miissen und in welcher Dosierung Sie
das tun sollten.

Das Risiko auf Nebenwirkungen steigt:
e wenn Sie Beruhigungsmittel, Schlafmittel, andere Schmerzmittel wie Morphin und Codein
(auch als Arzneimittel gegen Husten) und Alkohol einnehmen, wihrend Sie Tramadol Sandoz
einnehmen. Sie kdnnen sich schlifrig fithlen oder denken, dass Sie ohnméchtig werden. Wenn



dies der Fall ist, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

* Die gleichzeitige Anwendung von Tramadol Sandoz und sedierenden Arzneimitteln wie
Benzodiazepinen oder dhnlichen Substanzen erhoht das Risiko von Schlifrigkeit,
Atemschwierigkeiten (Atemdepression) und Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus
diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur erwogen werden, wenn keine anderen
Behandlungsmoglichkeiten bestehen. Wenn Thr Arzt jedoch Tramadol Sandoz zusammen mit
sedierenden Arzneimitteln verordnet, sollten die Dosis und die Dauer der gleichzeitigen
Behandlung von Threm Arzt begrenzt werden. Informieren Sie Ihren Arzt bitte {iber alle
sedierenden Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie die Dosisempfehlungen Thres
Arztes streng ein. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte zu informieren, bei Thnen
auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Wenden Sie sich an Thren Arzt,
wenn derartige Symptome bei [hnen auftreten.

* wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Konvulsionen (Krampfanfille) auslosen kdnnen, wie
bestimmte Antidepressiva oder Antipsychotika. Das Risiko auf einen Anfall kann steigen,
wenn Sie gleichzeitig Tramadol Sandoz einnehmen. Thr Arzt wird [hnen sagen, ob Tramadol
Sandoz fiir Sie geeignet ist.

e Wenn Sie bestimmte Antidepressiva einnehmen. Tramadol Sandoz kann mit diesen
Arzneimitteln zu Wechselwirkungen fithren und Sie konnen ein Serotoninsyndrom erleiden
(sieche Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

*  Wenn Sie Antikoagulanzien auf Cumarinbasis (Arzneimittel zur Blutverdiinnung), z. B.
Warfarin, zusammen mit Tramadol Sandoz einnehmen. Die Wirkung dieser Arzneimittel auf
die Blutgerinnung kann beeinflusst werden und Blutungen kdnnen auftreten.

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

Einnahme von Tramadol Sandoz zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Sie diirfen wiahrend der Behandlung mit Tramadol Sandoz keinen Alkohol trinken, denn die Wirkung
kann verstirkt werden. Nahrung hat keinen Einfluss auf die Wirkung von Tramadol Sandoz.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft:

Wie bei allen anderen Arzneimitteln werden Tramadol Sandoz 50 mg Hartkapseln wéhrend der
Schwangerschaft nicht empfohlen. Die Verabreichung von Tramadol wéhrend der Geburt ist aufgrund
des hohen Risikos einer Atemdepression beim Neugeborenen kontraindiziert.

Uber die Sicherheit von Tramadol wihrend der Schwangerschaft beim Menschen liegen nur wenige
Informationen vor. Aus diesem Grund diirfen Sie Tramadol Sandoz nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind.

Chronische Anwendung wihrend der Schwangerschaft kann zu Entzugserscheinungen beim
Neugeborenen fiihren.

Stillzeit:

Tramadol geht in die Muttermilch iiber. Aus diesem Grund sollten Sie Tramadol Sandoz wéhrend der
Stillzeit nicht mehr als einmal einnehmen; wenn Sie Tramadol Sandoz hingegen mehr als einmal
einnehmen, sollten Sie das Stillen unterbrechen.

Fortpflanzungsfihigkeit:
Aufgrund von Erfahrungen am Menschen wird unterstellt, dass Tramadol die weibliche oder
ménnliche Fruchtbarkeit nicht beeinflusst.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Tramadol Sandoz kann Schlifrigkeit, Schwindel und verschwommenes Sehen verursachen und kann
daher Thre Reaktionsféhigkeit beeintrachtigen. Wenn Sie bemerken, dass Thre Reaktionen beeinflusst
werden, sollten Sie kein Fahrzeug fiihren und keine elektrischen Gerite oder Maschinen bedienen.

Tramadol Sandoz enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Hartkapsel, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Tramadol Sandoz einzunehmen?

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

Thr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelmiBig wihrend der Behandlung mit Thnen
besprechen, was Sie von der Anwendung von Tramadol Sandoz erwarten konnen, wann und wie lange
Sie es anwenden miissen, wann Sie sich an Ihren Arzt wenden sollen und wann Sie die Anwendung
beenden miissen (siche auch Abschnitt 2).

Die Dosierung muss der Starke Ihrer Schmerzen und Ihrer individuellen Empfindlichkeit angepasst
sein. Im Allgemeinen muss die niedrigste schmerzstillende Dosis angewendet werden. Sie diirfen
Tramadol Sandoz nicht linger anwenden, als notwendig. Wenn Sie iiber einen léngeren Zeitraum
behandelt werden miissen, wird Thr Arzt nach regelméfigen kurzen Abstinden tliberpriifen (bei Bedarf
mit Unterbrechungen der Behandlung), ob Sie Tramadol Sandoz weiterhin anwenden miissen und
welche Dosierung notwendig ist.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tramadol Sandoz zu stark oder zu schwach ist,
wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Wenn von Threm Arzt nicht andersweitig verschrieben, betrdgt die {ibliche Dosierung:

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre

1 bis 2 Kapseln (entsprechend 50 oder 100 mg Tramadolhydrochlorid).

Je nach Art des Schmerzes hilt die Wirkung ungefahr 4 bis 8 Stunden an.

Eine einfache Dosis Tramadol Sandoz kann alle 6 bis 8 Stunden eingenommen werden.

Tramadol wird bei Kindern mit Atemproblemen nicht empfohlen.

Nehmen Sie nicht mehr als 8 Kapseln taglich ein (entsprechend 400 mg Tramadolhydrochlorid), es sei
denn, Thr Arzt hat dies verordnet.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 12 Jahren
Tramadol Sandoz 50 mg darf Kindern unter 12 Jahren nicht verabreicht werden, da die potenziellen
Vorteile die Risken nicht aufwiegen.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten (iiber 75 Jahre) kann die Ausscheidung von Tramadol verzogert sein. Wenn dies
auf Sie zutrifft, kann Thnen Thr Arzt empfehlen, die Intervalle zwischen den Einnahmen zu verlangern.

Leber- oder Nierenerkrankungen (Insuffizienz)/Dialysepatienten

Patienten mit schwerer Leber- und/oder Niereninsuffizienz diirfen Tramadol Sandoz nicht einnehmen.
Wenn die Insuffizienz in Threm Fall leicht oder mittelschwer ist, kann Ihnen Ihr Arzt empfehlen, die
Intervalle zwischen den Einnahmen zu verlidngern.



Wie und wann ist Tramadol Sandoz anzuwenden?
Zum Einnehmen. Die Kapseln miissen im Ganzen, nicht zerteilt und unzerkaut, mit ausreichend
Wasser eingenommen werden. Die Einnahme kann wihrend oder auBerhalb der Mahlzeiten erfolgen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tramadol Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich eine Kapsel zu viel angewendet haben, hat dies im Regelfall keine negativen
Auswirkungen. Die nichste Dosis Tramadol Sandoz sollten Sie wie verschrieben anwenden.

Nach Einnahme erheblich zu hoher Dosen kann es zu engen Pupillen, Erbrechen, Blutdruckabfall,
beschleunigtem Herzschlag, Kreislaufkollaps, Bewusstseinsstorungen bis hin zum Koma (tiefe
Bewusstlosigkeit), epileptiformen Krampfanfillen und Atmungsstérungen bis hin zum Atemstillstand
kommen. Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen unverziiglich einen Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie eine groflere Menge von Tramadol Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt, IThren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol Sandoz vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Tramadol Sandoz einzunehmen, werden die Schmerzen wahrscheinlich
wieder auftreten.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben; setzen
Sie einfach Ihr iibliches Einnahmeschema fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol Sandoz abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Tramadol Sandoz unterbrechen oder vorzeitig beenden, fiihrt dies
wahrscheinlich zu einem erneuten Auftreten der Schmerzen. Mochten Sie die Behandlung wegen
unangenehmer Begleiterscheinungen abbrechen, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann abrupt absetzen, wenn Ihr Arzt Sie dazu anweist. Wenn Sie
Ihr Arzneimittel absetzen mdchten, besprechen Sie dies zuerst mit [hrem 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 Umstdnden durch eine allméhliche Verringerung der
Dosis erfolgen, um die Wahrscheinlichkeit zu reduzieren, dass unnétige Nebenwirkungen
(Entzugssymptome) auftreten.

Im Allgemeinen gibt es keine posttherapeutischen Wirkungen, wenn die Behandlung mit Tramadol
Sandoz beendet wird. In seltenen Fillen konnen sich Personen, die Tramadol Sandoz iiber einen
bestimmten Zeitraum anwendeten, aber unwohl fithlen, wenn sie die Einnahme abrupt absetzen. Sie
konnen sich unruhig, dngstlich, nervos oder zittrig fithlen. Sie kdnnen hyperaktiv sein, Schwierigkeiten
haben, zu schlafen, und Magen- und Darmstorungen haben. Sehr wenige Menschen haben
Panikanfille, Halluzinationen, uniibliche Empfindungen wie Juckreiz, Prickeln und Gefiihllosigkeit
und Ohrengerdusche (Tinnitus). Andere aulergewohnliche Symptome auf dem Niveau des
Zentralnervensystems, wie z. B. Verwirrtheit, Wahnvorstellungen, verdndertes Erleben der eigenen
Personlichkeit (Depersonalisation) und veridndertes Erleben der Realitédt (Derealisation) und
Verfolgungswahn (Paranoia) wurden sehr selten beobachtet. Wenn Sie eines dieser Symptome
bemerken, nachdem Sie Tramadol Sandoz abgesetzt haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

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

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



Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie Symptome einer allergischen Reaktion, wie ein
Anschwellen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder
Nesselsucht zusammen mit Atembeschwerden feststellen.

Sehr hiufig (konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen)
¢ Schwindel.
o Ubelkeit.

Haufig (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
» Kopfschmerzen, Schlifrigkeit.
e Verstopfung, Mundtrockenheit, Erbrechen.
e Schwitzen.
e Miidigkeit.

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
e Auswirkungen auf das Herz-Kreislauf-System (Herzklopfen, schneller Herzschlag,
Ohnmachtsgefiihl oder Kollaps)!.
e Brechreiz (Wiirgen), Magenprobleme (z. B. Villegefiihl im Magen, aufgebléhtes Gefiihl),
Durchfall.
e Hautreaktionen (z. B. Juckreiz, Hautausschlag).

Selten (konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

* Langsamer Herzschlag (Bradykardie), Anstieg des Blutdrucks.

* Verinderter Appetit

e anormale Empfindungen (z. B. Juckreiz, Prickeln, Gefiihllosigkeit), Zittern, langsame
Atmung, epileptische Anfille, Muskelzuckungen, unkoordinierte Bewegung, voriibergehende
Bewusstlosigkeit (Synkope), Sprachstérungen. Wenn die empfohlenen Dosen iiberschritten
werden oder wenn gleichzeitig andere Arzneimittel eingenommen werden, die die
Hirnfunktion ddmpfen, kann die Atmung verzdgert werden.

» Epileptische Anfille traten vor allem bei hohen Dosen Tramadol auf oder wenn Tramadol
gleichzeitig mit Arzneimitteln eingenommen wurde, die Anfille auslosen kdnnen.

e Halluzinationen, Verwirrtheit, Schlafstdrungen, Angst und Albtrdume.

¢ Nach Behandlung mit Tramadol Sandoz kénnen psychologische Beschwerden auftreten. Thre
Art und Stérke konnen variieren (je nach der Personlichkeit des Patienten und der Dauer der
Therapie). Diese Beschwerden konnen sich durch Stimmungsschwankungen (normalerweise
Hochgefiihl, manchmal Dysphorie), Verdnderung der Aktivitdt (meist Schwéichung, ab und zu
Steigerung) und Veridnderung der kognitiven und Sinneswahrnehmung (z.B.
Entscheidungsverhalten, Wahrnehmungsstérungen), Abhingigkeit und Entzugserscheinungen

* Verschwommenes Sehen, Pupillenverengung (Miosis), iiberméBige Erweiterung der Pupille
(Mydriasis).

* Verlangsamte Atmung, Atemnot (Dyspnoe).

»  Uber eine Verschlechterung von Asthma wurde berichtet.

*  Muskelschwiche.

* Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen, geringere Harnmenge als normal.

e Allergische Reaktionen (z. B. Atembeschwerden, pfeifende Atmung, Schwellung der Haut)
und Schock (plétzlicher Kreislaufkollaps) traten in sehr seltenen Fallen auf.

Sehr selten (konnen bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen)
e Anstieg der Leberenzyme.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
e Das Serotoninsyndrom, das sich in Form von Veridnderungen des Gemiitszustandes (z.B.
Unruhe, Halluzinationen, Koma) und anderen Wirkungen, wie Fieber, beschleunigtem

" Diese Nebenwirkungen kdnnen vor allem beim Aufstehen oder bei Anstrengung auftreten.



Herzschlag, instabilem Blutdruck, unwillkiirlichem Zucken, Muskelsteitheit,
Koordinationsstorungen und/oder gastrointestinalen Symptomen (z.B. Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall), manifestieren kann (siehe Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tramadol Sandoz beachten?*).

e Abnahme der Blutzuckerspiegel.

¢ Schluckauf

Wenn die Behandlung abrupt beendet wird, konnen Entzugserscheinungen auftreten (siche ,,Wenn Sie
die Einnahme von Tramadol Sandoz abbrechen®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber die 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 iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tramadol Sandoz aufzubewahren?
Nicht tiber 25°C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum
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 Sandoz enthélt

- Der Wirkstoff ist: Tramadolhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat —
Natriumcarboxymethylstirke A (sieche Abschnitt 2 ,,Tramadol Sandoz enthélt Natrium*) —
Magnesiumstearat — Titandioxid (E171) — Eisenoxid gelb (E172) — Gelatine —
Indigotin/Indigocarmin in der fiir eine Kapsel notwendigen Menge.

Wie Tramadol Sandoz aussieht und Inhalt der Packung
Packung mit 30, 60 oder 60 x 1 Kapseln in PVC/Alu-Blisterpackungen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, 1800 B-Vilvoorde



Hersteller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Deutschland
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slowenien

Lek S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warschau, Polen

Zulassungsnummer
BE254344

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 08/2024.
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