Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Tramium 100 mg Hartkapseln, retardiert
Tramium 150 mg Hartkapseln, retardiert

Tramium 200 mg Hartkapseln, retardiert

Tramadolhydrochlorid

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

¢  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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

1. Was ist Tramium und wofiir wird es angewendet ?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramium beachten ?
3. Wie ist Tramium einzunehmen ?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich ?

5. Wie ist Tramium aufzubewahren ?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tramium und wofiir wird es angewendet ?

Tramadol — der Wirkstoff von Tramium — ist ein zentral wirksames Schmerzmittel aus der Gruppe der
Opioide und wirkt auf das Zentralnervensystem. Es lindert Schmerzen durch Wirkung auf spezifischen
Zellen in der Wirbelsdule und Gehirn.

Tramium dient zur Behandlung méBig starker bis starker Schmerzen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramium beachten ?
Tramium darf nur von Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren eingenommen werden.

Tramium darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegenTramadolhydrochlorid oder einem der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie gleichzeitig Monoaminoxidase-(MAO-) Hemmer erhalten oder innerhalb der letzten
14 Tage erhalten haben (siehe “ Einnahme von Tramium zusammen mit anderen
Arzneimitteln™)

- bei akuter Alkoholvergiftung, bei Vergiftung mit Schlafmitteln, zentral wirksamen
Schmerzmitteln, Opioiden oder Arzneimitteln zur Behandlung psychischer Erkrankungen

- Falls Sie an einer nicht durch eine Behandlung kontrollierten Epilepsie leiden

- Falls Sie an schwerer Beeintrdchtigung der Leberfunktion leiden

- Als Ersatzsmittel bei Drogenentzug.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tramium einnehmen.

- Wenn Sie denken, dass Sie von anderen Schmerzmitteln (Opioiden) abhéngig sind.
- Wenn Sie an Bewusstseinstorungen leiden. (wenn Sie ohnmaéchtig sind).




- Wenn Sie an erhohten Hirndruckdruck leiden (infolge von Kopfverletzungen oder
Hirnkrankheit).

- Wenn Sie Neigung zu Epilepsie oder Krampfanfillen da das Risiko steigen kann .

- Wenn Sie Leber oder Nierenerkrankung haben.

- 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 Ihren Arzt, der entscheidet, ob
Sie ein Hormonpréparat einnehmen miissen.

- An einer Depression leiden und Antidepressiva einnehmen, da einige von ihnen zu
Wechselwirkungen mit Tramadol fiihren konnen (siehe ,,Einnahme von Tramium zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).

Uber epileptischeanfille wurde berichtet bei Patienten, die die empfohlene Dosierung eingenommen
haben. Das Risiko steigt, wenn die empfohlene Hochstdosis {iberschritten wird (400 mg).

Gewohnung, Abhédngigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthélt Tramadol und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung

von Opioiden kann dazu fiithren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie gewdhnen sich

daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Anwendung von Tramium kann auch zu

Abhiingigkeit, Missbrauch und Sucht fiihren, was eine lebensbedrohliche Uberdosierung zur Folge

haben kann. Das Risiko dieser Nebenwirkungen kann mit einer héheren Dosis und einer léngeren

Anwendungsdauer steigen. Abhédngigkeit oder Sucht kdnnen dazu fiithren, dass Sie das Gefiihl haben,

nicht mehr kontrollieren zu kénnen, wie viel von dem Arzneimittel siec anwenden oder wie oft Sie es

anwenden.Das Risiko, abhidngig oder siichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie

konnen ein groferes Risiko haben, von Tramium abhéngig oder siichtig zu werden, wenn:

- 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, Angststérung oder
Personlichkeitsstorung) oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem
Psychiater behandelt worden sind.

Wenn Sie wihrend der Anwendung von Tramium eines der folgenden Anzeichen bemerken, kdnnte

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

- Sie wenden das Arzneimittel l&nger 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 Ihnen
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, einschlieSlich 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 Tramium).

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.



Informieren Sie bitte Ihren Arzt , wenn solche Probleme wéhrend der Behandlung mit Tramium oder
in der Vergangenheit aufgetreten sind .

Schlafbezogene Atmungsstdrungen

Tramium kann schlafbezogene Atemstérungen, wie Schlafapnoe (Atempausen wihrend des Schlafes)
und schlafbezogene Hypoxadmie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut), verursachen. Die Symptome
konnen Atempausen wihrend des Schlafes, néchtliches Erwachen aufgrund von Kurzatmigkeit,
Schwierigkeiten, den Schlaf aufrechtzuerhalten oder iiberméBige Schléfrigkeit wéhrend 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.

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 (siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*).

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 Tramium 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.

Sie diirfen Tramium nicht gleichzeitige einnehmen mit Monoaminoxidasehemmer
(MOA-Hemmer) (bestimmten Mitteln gegen Depressionen).

Die Stérke und Dauer der Wirkung von Tramium kann abnehmen bei gleichzeitiger Anwendung mit :
e (Carbamazepin (gegen Epilepsie) und andere Arzneimitteln dieser Art
(Wirkungsverringerung).
e Opioid-Schmerzmitteln (Pentazacin, Nalbuphin, Buprennorphin)
e Ondaserton (gegen Ubelkeit) .
Ihr Arzt wird Thnen sagen ob und in welcher Dosierung Sie Tramium einnehmen sollten.

Das Risiko von Nebenwirkungen steigt wenn Sie gleichzeitig einnehmen:

* Arzneimittel die das zentrale Nervensystem ddmpfen. Sie konnten sich schlafrig oder Schwach
fiillen. In diesem Fall informieren Sie Ihr Arzt. Dies erstreckt sich auf ddmpfende Arzneimittel
gegen Depressionen, Schlafmittel, andere Schmerzmittel wie Morphin und Codein (auch als
Hustenhemmende Arzneimittel) und Alkohol.

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Tramium und Gabapentin oder Pregabalin (zur Behandlung
von Epilepsie oder Schmerzen aufgrund von Nervenproblemen (neuropathische Schmerzen))
oder Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepinen oder verwandten Arzneimitteln erhoht das
Risiko von Schlifrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht
gezogen werden, wenn andere Behandlungsmoglichkeiten nicht moglich sind.

Wenn Ihr Arzt jedoch Tramium zusammen mit beruhigenden Arzneimitteln verschreibt,
sollten die Dosis und die Dauer der gleichzeitigen Behandlung von Threm Arzt begrenzt
werden. Bitte informieren Sie Thren Arzt {iber alle beruhigenden Medikamente, die Sie
nehmen und befolgen Sie strikt die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es konnte niitzlich
sein, Freunde oder Verwandte zu informieren damit diese iiber die obengenannten Zeichen
und Symptome auf dem Laufenden sind. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie solche
Symptome haben.



e Arzneimittel, die die Krampfe verursachen konnen , wie Antidepressiva) oder Antipsychotika,
das Risiko von Krampfanféllen kann sich erhdhen wenn Sie Tramium gleichzeitig einnehmen.
Ihr Arzt wird Thnen sagen ob Tramium fiir Sie geeignet ist.

¢ Wenn Sie bestimmte Antidepressiva einnechmen, Tramium kann mit diesen Arzneimitteln zu
Wechselwirkungen filhren und Sie konnen ein Serotoninsyndrom erleiden (siche Abschnitt 4
»Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

* Wenn Sie gleichzeitig Coumarin —Antikoagulantia (Arzneimittel fiir Blutverdiinnung) wie
Warfarin einnehmen, kann die Wirkung auf der Blutgerinnung kann beeinflusst werden und es
konnen Blutungen auftreten.

Einnahme von Tramium zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Tramium kein Alkohol, da die Wirkung verstarkt wird.
Gleichzeitige Nahrungsaufnahme beeintriachtigt die Wirksamkeit von Tramium nicht.

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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen sehr wenige Informationen iiber die Sicherheit von Tramium in der Schwangerschaft vor .
Deshalb sollten Sie Tramium nicht einnehmen, wenn Sie Schwanger sind.

Eine chronische Anwendung von Tramadol in der Schwangerschaft kann zur Entzugserscheinungen
beim Neugeborenen fiihren.

Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Tramadol kann Benommenheit und verschwommene Sicht verursachen und die Reaktionszeit
beeintrachtigen.

Falls Sie davon betroffen sind, sollten Sie das Lenken von Fahrzeugen und das Bedienen von
Maschinen unterlassen.

Wichtige Information iiber einige der Inhaltsstoffe von Tramium

Dieses Arzneimittel enthélt Saccharosemonostearat als Saccharosequelle. Wenn Thnen von Threm Arzt
mitgeteilt wurde, dass Sie eine Unvertréglichkeit gegeniiber einigen Zuckern haben, wenden Sie sich
an Thren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3. Wie ist Tramium einzunehmen ?

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

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelméfig wéihrend der Behandlung mit Thnen
besprechen, was Sie von der Anwendung von Tramium erwarten konnen, wann und wie lange Sie es
anwenden miissen, wann Sie sich an Thren Arzt wenden sollen und wann Sie die Anwendung beenden
miissen (siehe auch Abschnitt 2).

Die Dosierung soll an der Schmerz- stirke und Empfindlichkeit angepasst werden .
Im allgemeinen soll die niedrige Schmerzlindernde Dosis eingenommen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

fir Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre:




Die tibliche Anfangdosis betrdgt 1 Kapsel Tramium 100 mg oder 200 mg téglich. Nehmen Sie die
Kapseln immer zur gleichen Zeit. wenn Sie Z.B die Kapseln um 8h Morgens einnehmen, sollten Sie
die ndchsten um 8h Morgens am folgenden Tag einnehmen.

Falls mit dieser Dosis keine Schmerzlinderung erreicht wird, kann die Dosis vom behandelnden Arzt
bis zum Erreichen einer Schmerzlinderung erhoht werden.
Nehmen Sie nicht mehr als 400 mg Tramadolhydrochloride tiglich, ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Kinder
Tramium ist fiir Kinder unter 12 Jahre nicht geeignet .

Altere Patienten
Bei dlteren Patienten (iiber 75 Jahre) ist die Ausscheidung von Tramadol verzogert. Eine
Verldangerung der Einnahme Intervalle durch den behandelnden Arzt kann erforderlich sein.

Patienten mit beeintrachtigter Nierenfunktion / DialysePatienten

Tramium wird nicht empfohlen bei Patienten mit schwerer Beeintrachtigung der Leber und/ oder
Nierenfunktion.

Bei leichter oder MéBiger Beeintrachtigung der Leber- oder Nierenfunktion kann eine Verldngerung
der Einnahme Intervalle durch den behandelnden Arzt erfolgen .

Wie und wann sollten Sie Tramium einnehmen

Tramium Retardkapseln sind ausschlieBlich zur Einnahme bestimmt und sind im Ganzen unzerkaut
einzunehmen.

Die Kapseln konnen vorsichtig gedffnet werden und auf einen Loffel geleert werden .Der Inhalt kann
eingenommen werden und anschlieBend Wasser zum spiilen getrunken werden. Die Granulen sollten
nicht gekaut oder gelutscht werden .

Wie lange sollten Sie Tramium einnehmen
Tramium sollte auf gar keinem Fall ldnger als ndtig eingenommen werden. Falls wiederholte oder

Langzeitanwendung mit Tramadol infolge von Art und Stéirke Threr Schmerzen erforderlich ist, muss
eine sorgfaltige, regelméfBige Untersuchung durch Ihren behandelnden Arzt erfolgen (falls mdglich
mit Behandlungspausen), um festzustellen ob eine Fortsetzung der Behandlung noétig ist.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Tramium zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tramium eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Tramium angewendet oder zu sich genommen haben, verstdndigen Sie unverziiglich
Ihren Arzt, Apotheker oder das Zentrum zur Hilfe bei Vergiftungen (070/245.245).

Im Fall einer Uberdosierung ist sofort drztliche Hilfe erforderlich.

Die typischen Beschwerden bei einer Uberdosierung sind : Erbrechen, Blutdruckabfall,
Kreislaufkollaps, Ddmpfung und Verlust des Bewusstseins, Kraimpfe und Atemdepression.

Wenn Sie die Einnahme von Tramium vergessen haben

Nehmen Sie beim nichsten mal nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben sondern setzen sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt. Er konnte Ihnen andere Schmerzmittel verschreiben bis Sie die
nédchste Dosis Tramium einnehmen konnen.

Wenn Sie die Einnahme von Tramium beenden

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 Ihrem Arzt; dies gilt insbesondere,
wenn Sie es seit einer lingeren Zeit einnehmen. [hr 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 unnotige Nebenwirkungen
(Entzugssymptome) auftreten.



Sprechen Sie auf jeden Fall mit [hrem Arzt, bevor Sie eigenméchtig die Behandlung mit Tramium
unterbrechen oder vorzeitig beenden, da die Beschwerden erneut auftreten konnen. Wenn Sie die
Behandlung wegen Nebenwirkungen beenden wollen, sprechen Sie mit Threm Arzt.

Im allgemeinen sind keine Nachwirkungen bei Beendigung der Behandlung mit Tramium zu erwarten.
Selten wurde dariiber berichtet, dass Patienten die die Behandlung pl6tzlich abbrechen sich unwohl
fiihlen. Sie konnen aufgeregt und nervos sein, hyperaktiv und haben Magen und Blasenstérungen.
Sehr wenige bekamen Panikanfille, Halluzinationen und ungewdhnliche Reaktionen wie Juckreiz,
Kribbeln, Taubheitsgefiihl und Ohrengerdusch (Tinnitus).

Bei Auftreten von Nebenwirkungen nach Beendigung der Behandlung, sprechen Sie mit Threm Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich ?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
¢ Sehr hiufige Nebenwirkungen (konnen bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten)
e Héufige Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten)
¢ Gelegentlich Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten)
¢ Seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten)
e Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten)
* Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Die hiufigsten Nebenwirkungen des Arzneimittels sind Ubelkeit und Schwindel. Sie treten bei iiber 10
% der Patienten auf.

Funktionsstérungen des Herzens und der Geféle:

Gelegentlich: Kreislaufstorungen (Herzklopfen, Herzrhythmusstdrungen mit einem Anstieg der
Herzfrequenz, lagebedingter Blutdruckabfall oder Kreislaufkollaps). Diese unerwiinschten Wirkungen
konnen besonders bei Patienten auftreten, die korperlich iiberbelastet sind.

Selten: Herzrhythmusstérungen mit einem Abfall der Herzfrequenz, Blutdruckanstieg.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr hdufig: Schwindel

Hiaufig: Kopfschmerzen, Verwirrtheit

Selten: Atemdepression. Diese kann bei erheblicher Uberschreitung der empfohlenen Dosierung und
bei gleichzeitiger Anwendung von anderen zentral ddimpfenden Substanzen auftreten. Epileptische
Krampfanfille traten iiberwiegend nach Anwendung hoher Dosen von Tramadol oder gleichzeitiger
Anwendung von Medikamenten, die selbst krampfauslésend wirken konnen oder die Krampfschwelle.
Taubheitsgefiihl, Zittern, Appetitdnderungen.

Nich bekannt: 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, Koordinationsstorungen und/oder
gastrointestinalen Symptomen (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), manifestieren kann (siche
Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramium beachten?).

Psychiatrische Erkrankungen )
Selten : Halluzinationen, Verwirrung , Schlafstorungen , Angstlichkeit und Alptrdume .

Psychische unerwiinschte Wirkungen koénnen hinsichtlich Stirke und Art je nach Personlichkeit und
Dauer der Anwendung individuell unterschiedlich in Erscheinung treten, darunter sind
Stimmungsschwankungen (meist gehobene Stimmung, gelegentlich gedriickte, gereizte Stimmung),
Veranderungen der Aktivitdt (meist Dampfung, gelegentlich Steigerung) und Verdnderungen der



kognitiven und sensorischen Leistungsfahigkeit (z.B. Entscheidungsverhalten,
Wahrnehmungsstérungen).
Abhéngigkeit kann auftreten.

Augenerkrankungen
Selten: Verschwommensehen

Erkrankungen der Atemwege

Selten: Atemlosigkeit, Giemen (Rasselgerdusche).

Uber Verschlimmerung von Asthma wurde auch berichtet. Die Ursichlichkeit konnte allerdings nicht
hergestellt werden.

Nicht bekannt: Schluckauf.

Stérungen deg Verdauungssystems
Sehr hdufig: Ubelkeit.

Haufig: Erbrechen, Verstopfung, Mundtrockenheit.
Gelegentlich: Erbrechen, Magendriicken, Blahungen, Durchfall.

Erkrankungen der Haut
Hdufig: Schwitzen.
Gelegentlich: Hautreaktionen (z.B. Jucken, Hautausschlag, Nesselsucht).

Muskulaturerkrankungen
Selten: Muskelschwiche.

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Erhohung der Leberenzymwerte.

Erkrankungen der Nieren
Selten: Harnwegsstorungen (Schwierigkeiten beim Wasserlassen und Harnhalten).

Allgemeine Erkrankungen

Haufig: Midigkeit

Selten: Allergische Reaktionen (z.B. Atemlosigkeit, Verkrampfung der Bronchialmuskulatur, Giemen,
Schwellung von Haut- und Schleimhaut und Uberempfindlichkeitsreaktionen).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Symptome wie geschwollenes Gesicht, Zunge und/oder Hals,
Schluck- oder Atembeschwerden bemerken.

Am Ende der Behandlung kénnen Entzugserscheinungen auftreten. (Siehe ,,Wenn Sie die Einnahme
von Tramium beenden ,,).

Stoffwechsel- und Ernachrungsstoerungen
Nicht bekannt : Hypoglykdmie

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen .
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Belgien
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be



http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente

(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

5. Wie ist Tramium aufzubewahren ?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich 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 das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

- Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

- Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Tramium enthiilt:

- Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Tramadolhydrochlorid.
1 Kapsel enthélt 100 mg Tramadolhydrochlorid.
1 Kapsel enthélt 150 mg Tramadolhydrochlorid.
1 Kapsel enthilt 200 mg Tramadolhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Saccharosemonostearat, Hypromellose, Talkum, Polysorbat 80,
Polyethylenacrylat, Simethicon, Magnesiumstearat, Indigocarmin (E132), Titandioxid (E171),
Gelatine.

Wie Tramium aussieht und Inhalt der Packung

- Tramium 100 mg Kapseln haben einen hellblauen Oberteil und - Unterteil. Die Kapseln enthalten
weille Pellets.

- Tramium 150 mg Kapseln haben einen hellblauen Oberteil und weill opake transparenten Unterteil.
Die Kapseln enthalten weifle Pellets.

- Tramium 200 mg Kapseln haben einen hellblauen Oberteil und transparenten Unterteil. Die Kapseln
enthalten weille Pellets.

Originalpackungen mit 10, 20, 30, 50, 60 oder 100 Retardkapseln.

Moglicherweise werden nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Abgabeform
Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern

BE249103 - LU: 2003070040 (Tramium 100 mg)
BE249112 - LU: 2003070039 (Tramium 150 mg)
BE249121 - LU: 2003070041 (Tramium 200 mg)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
LABORATOIRES SMB S.A.


http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

26-28 Rue de la Pastorale
1080 Briissel

Hersteller

SMB TECHNOLOGY S.A.
39 Rue du Parc Industriel
6900 Marche en Famenne

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

Finnland: TRAMIUM 100-150-200 mg

Belgien TRAMIUM 100-150-200 mg

Luxemburg TRAMIUM 100-150-200 mg

Portugal TRAM-U-RON OD 100-150-200 mg
Frankreich MONOCRIXO 100-150-200 mg

Italien TRALODIE 100-150-200 mg

Dénemark DOLOL RETARD UNO 100-150-200 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im: 05/2024
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im: 07/2024

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website von FAGG/AFMPS:
http://bijsluiters.fagg-afmps.be
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