Bipacksedel: Information till patienten
Dolatramyl 100 mg, 150 mg och 200 mg depottabletter
tramadolhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Dolatramyl ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Dolatramyl
Hur du tar Dolatramyl

Eventuella biverkningar

Hur Dolatramyl ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Dolatramyl ar och vad det anvands for

Dolatramy!l innehaller tramadolhydroklorid. Tramadolhydroklorid &r ett smartstillande lakemedel
som tillhor lakemedelsgruppen opioider vilka verkar pa det centrala nervsystemet. Dolatramyl lindrar
smarta genom paverkan pa specifika nervceller i ryggméargen och hjarnan.

Dolatramyl anvands vid behandling av mattlig till svar smarta hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

Tramadolhydroklorid som finns i Dolatramyl kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Dolatramyl

Ta inte Dolatramyl:

- om du ar allergisk mot tramadol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). En allergisk reaktion kan inkludera hudutslag, klada, svarighet att andas eller
svullnad av ansikte, lappar, svalg eller tunga.

- om du har druckit for mycket alkohol eller tagit for manga somntabletter, smartstillande, opiater
eller andra psykofarmaka (lakemedel som paverkar ditt humor eller ditt kanslotillstand)

- om du anvander vissa monoaminooxidashdmmare (lakemedel som anvands for behandling av
depression eller Parkinsons sjukdom) eller om du har anvéant ett sadant lakemedel de senaste
14 dagarna innan behandlingen med Dolatramyl.

- om du lider av epilepsi och dina anfall &r inte val kontrollerade genom medicinering.

- som behandling av abstinenssymtom vid drogavvanjning.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Dolatramyl om du:

- tror att du &r beroende av eller har varit beroende av andra smartstillande medel (opioider) eller
andra substanser (inklusive alkohol)
- lider av psykiska storningar, sasom depression



- har ett tillstand med 6kat tryck i hjarnan som orsakar symtom som huvudvark och krakningar
(kan ske efter huvudskada eller vid vissa hjarnskador)

- har ndgon paverkan pa ditt medvetande (till exempel om du kanner att du kommer att svimma)

- ar i chocktillstand (kallsvettning kan vara ett tecken pa det)

- har andningssvarigheter

- har en tendens att fa epilepsi eller kramper eftersom risken for anfall kan oka.

- lider av njur- eller leversjukdom

- lider av depression och tar antidepressiva ldkemedel eftersom vissa av dem kan samverka med
tramadol (se ”Andra lakemedel och Dolatramyl”).

Kontakta din ldkare innan du tar lakemedlet om nagot av ovanstaende géller dig eller har gjort det
tidigare.

Tramadol omvandlas i levern av ett enzym. Vissa personer har en variation av detta enzym och det kan
paverka olika personer pa olika satt. Vissa personer far kanske inte tillracklig smartlindring, medan
andra loper storre risk for allvarliga biverkningar. Om du far nagon av féljande biverkningar ska du
sluta ta detta lakemedel och omedelbart uppsoka lakare: langsam eller ytlig andning, forvirring,
somnighet, sma pupiller, illamaende eller krakningar, forstoppning, dalig aptit.

Det finns en liten risk for att du kan fa ett s.k. serotonergt syndrom, som kan intraffa efter att man tagit
tramadol i kombination med vissa antidepressiva lakemedel eller tramadol ensamt. S6k omedelbart
lakarvard om du far nagot av symtomen pa detta allvarliga syndrom (se avsnitt 4, "Eventuella
biverkningar™).

Somnrelaterade andningsstérningar

Dolatramyl kan orsaka somnrelaterade andningsstérningar sasom sémnapné (andningsuppehall under
somn) och sémnrelaterad hypoxemi (1ag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningsuppehall
under somn, uppvaknanden under natten pa grund av andndd, svarighet att bibehalla somn eller kraftig
dasighet under dagen. Kontakta lakare om du eller ndgon annan lagger marke till dessa symtom.
Lakaren kan 6vervéga att sdnka din dos.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller tramadol som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvéandning av opioider
kan leda till att lakemedlet blir mindre effektivt (du vénjer dig vid det, ndgot som kallas tolerans).
Upprepad anvandning av Dolatramyl kan ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for
livshotande Gverdosering. Risken for dessa biverkningar kan ¢ka med en hogre dos och mer langvarig
anvéndning.

Beroende och missbruk kan innebéra att du kdnner att du inte Iangre har kontroll dver hur mycket
lakemedel du behdver ta eller hur ofta du behover ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for
beroende eller missbruk av Dolatramyl om:

- du eller nagon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger (“"missbruk™)

- du roker

- du nagon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Dolatramyl kan det vara ett tecken
pa att du har blivit beroende:

— du behdver ta lakemedlet under en l&ngre tid &n vad lakaren har ordinerat

— du behdver ta mer &n den rekommenderade dosen

— du anvander lakemedlet av andra skél an de lakaren har ordinerat, till exempel for att
"kanna dig lugn" eller for att fa "hjélp att sova"

—du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver
lakemedelsanvandningen



— nér du slutar att ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar béttre nar du tar lakemedlet
igen ("utsattningssymtom”)

Om du marker nagot av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den bésta
behandlingsvagen for dig, samt nar det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert
sétt (se avsnitt 3, Om du slutar att ta Dolatramyl.

Under behandlingen
Epileptiska anfall har rapporterats hos patienter som tar tramadol i rekommenderade doser. Denna
risk kan 6ka om den rekommenderade hogsta dagliga dosen pa 400 mg tramadol Gverskrids.

Extrem trétthet, aptitloshet, kraftig buksmarta, illamaende, kréakningar eller 1agt blodtryck. Detta kan
vara tecken pa binjurebarkssvikt (laga halter kortisol). Kontakta lakare om du far dessa symtom.
Lakaren kommer avgtra om du behéver ta hormonerséttning.

Om du marker att smartan blir varre efter att du tagit Dolatramyl, ta inte mer Dolatramyl utan att tala
med din lakare. Tala med din lakare om smértan du har 6kar, om du ké&nner dig mer kanslig for smérta
eller om du far ny smérta efter att du tagit Dolatramy!.

Barn och ungdomar
Tramadol rekommenderas inte till barn och ungdomar med andningsbesvar eftersom symtomen pa
tramadolférgiftning kan vara varre hos dessa barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Dolatramyl
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Dolatramyl samtidigt med eller inom 14 dagar efter att du tagit lakemedel som kallas
monoaminooxidashdmmare (t.ex. moklobemid eller fenelzin mot depression, selegilin mot Parkinsons
sjukdom).

Den smartlindrande effekten av Dolatramyl kan férsvagas eller forkortas om du ocksa tar lakemedel
som innehaller:

- karbamazepin (anvands vid behandling av epilepsi)

- andra opioder (t.ex. buprenorfin, nalbufin eller pentazocin (smértstillande lakemedel))

- ondansetron (anvands mot illamaende)

Risken for biverkningar 6kar om du tar:

- lugnande medel, somnmedel, andra smartlindrande lakemedel som morfin och kodein (aven
hostmediciner), och alkohol nar du tar detta lakemedel. Du kan kanna dig valdigt dasig eller
svimfardig. Tala om for lakaren om detta intréffar.

- Du tar gabapentin eller pregabalin for att behandla epilepsi eller smarta pa grund av
nervproblem (neuropatisk smarta).

- lakemedel som kan orsaka kramper (anfall), sasom vissa antidepressiva (t.ex. selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI), serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI),
tricykliska antidepressiva medel) eller antipsykotiska lakemedel. Risken for att fa ett anfall kan
Oka om du samtidigt tar Dolatramyl. Din ldkare talar om for dig om Dolatramyl ar ratt for dig.

- vissa antidepressiva lakemedel (t.ex. selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI), serotonin-
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI), tricykliska antidepressiva medel). Dolatramyl kan
paverka dessa lakemedel och du kan uppleva serotonergt syndrom (se avsnitt 4, "Eventuella
biverkningar”).

- kumarinantikoagulantia (blodfértunnande lakemedel) sdsom warfarin samtidigt med
Dolatramyl. Effekten av dessa lakemedel pa blodets formaga att levra sig kan paverkas och
blodning kan uppsta.

Samtidig anvandning av Dolatramyl och lugnande lakemedel eller l&kemedel mot sémnbesvér
sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel okar risken for dasighet, andningssvarigheter



(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. P grund av detta ska samtidig anvandning
endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar méjliga.

Om lakaren forskriver Dolatramyl samtidigt med lugnande l&kemedel, ska dosen och
behandlingstiden begréansas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och folj noga léakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vénner eller anhériga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta ldkare om du upplever
nagot av dessa symtom.

Dolatramyl med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol under behandling med Dolatramyl eftersom effekten av tabletterna kan forstarkas.
Mat paverkar inte effekten av Dolatramyl.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Informationen om tramadols sékerhet vid
behandling av gravida kvinnor dr begrénsad. Darfor ska du inte anvanda Dolatramyl om du &r gravid.
Langtidsbehandling under graviditet kan leda till att det nyfodda barnet utvecklar abstinenssymtom.

Tramadol utsondras i bréstmjélken. Du bor darfor inte ta Dolatramyl mer an en enstaka gang under
amning. Eller alternativt, om du tar Dolatramyl mer &n en enstaka gang bor du sluta amma.

Baserat pa erfarenhet fran manniskor tror man inte att tramadolhydroklorid paverkar kvinnlig eller
manlig fertilitet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Dolatramyl kan orsaka dasighet, yrsel och dimsyn, vilket kan forsamra din reaktionsférmaga. Kor inte
bil eller annat fordon och anvand inte elektriska verktyg eller maskiner om du kanner att l1akemedlet
paverkar dig.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dolatramyl innehaller laktos
Dolatramyl innehaller laktos, en viss sockerart. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Dolatramyl

Dosering

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lékaren att diskutera
med dig vad du kan forvanta dig av anvandningen av Dolatramyl, nar och hur 1ange du behdver ta det,

nér du ska kontakta lakare och nér du behover sluta med behandlingen (se dven avsnitt 2).

Dosen bor anpassas till hur svar smarta du har och din individuella smartkéanslighet. Vanligtvis bor du
ta den lagsta dosen som ger smartlindring.

Om inte annat ordinerats av din lakare, ar den rekommenderade dosen:



Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar:
Dolatramyl 100 mg depottabletter: en tablett (100 mg tramadolhydroklorid) tva ganger dagligen, helst
morgon och kvall.

Om detta inte ger tillrdcklig smartlindring kan dosen okas till:

Dolatramyl 150 mg depottabletter: en tablett (150 mg tramadolhydroklorid) tva ganger dagligen, helst
morgon och kvall.

eller:

Dolatramyl 200 mg depottabletter: en tablett (200 mg tramadolhydroklorid) tva ganger dagligen, helst
morgon och kvall.

Din lakare kan vid behov ordinera en annan mer lamplig dos av Dolatramyl.

Ta inte mer &n totalt 400 mg tramadolhydroklorid dagligen savida inte din lakare har rekommenderat
dig detta.

Anvéandning for barn
Ge inte Dolatramyl till barn under 12 ar.

Aldre patienter
For aldre patienter (6ver 75 ar) kan det ta langre tid for tramadolhydroklorid att forsvinna ur kroppen.
Om detta berér dig kan din lakare rekommendera dig att forlanga tiden mellan doserna.

Allvarlig lever- eller njursvikt/ dialyspatienter
Patienter med allvarlig lever- och/eller njursvikt, ska inte ta Dolatramyl. Om du har en mild eller
mattlig lever- och/eller njursvikt, kan din lakare rekommendera dig att forlanga tiden mellan doserna.

Hur du tar Dolatramyl
Svilj alltid tabletten hel med ett glas vatten, helst morgon och kvéll. Tabletterna ska inte brytas,
tuggas eller krossas. Tabletterna kan tas pa tom mage eller under en maltid.

Behandlingslangd

Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska anvanda Dolatramyl. Det beror pa orsaken till
smértan. Anvand inte Dolatramyl langre &n nédvandigt. Om du behdver behandlas under en langre
period, kommer din lakare att kontrollera med jamna korta intervaller om du ska fortsétta att ta
Dolatramyl och i vilken dos. Avbrott i behandlingen kommer att géras vid behov. Tala med din lakare
eller apotekspersonalen om du upplever att effekten av detta lakemedel &r for stark eller for svag.

Om du har tagit for stor mangd av Dolatramyl

Om du (eller nagon annan) svaljer flera Dolatramy! tabletter samtidigt bor du kontakta din lakare eller
akutmottagning omedelbart. Du kan kdnna dig sjuk, kan fa mycket sma pupiller, kanna dig yr pa
grund av blodtrycksfall, férlora medvetandet, falla i koma, fa krampanfall (konvulsioner) eller fa
allvarliga andningssvarigheter.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Dolatramyl

Om du glémmer att ta dina tabletter kommer smartan sannolikt tillbaka. Ta din dos sa snart du
kommer ihag savida inte det nastan ar dags for nasta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du slutar att ta Dolatramyl



Du bor inte plétsligt sluta ta detta lakemedel savida inte din ldkare sager till dig att gora det. Om du
vill sluta ta ditt 1akemedel ska du forst diskutera det med lakaren, sarskilt om du har tagit det under
lang tid. Lakaren kommer att beréatta for dig nar och hur du kan sluta, vilket kan ske genom att gradvis
sénka dosen for att minska risken for att utveckla onddiga biverkningar (abstinenssymtom).

Om du avbryter eller avslutar behandlingen med detta lakemedel for tidigt kommer smartan sannolikt
tillbaka. Om du 6nskar avsluta din behandling pa grund av biverkningar, kontakta din lakare.

Generellt uppkommer inga foljdeffekter nar behandlingen med Dolatramyl avslutas. Emellertid har
det, i sallsynta fall, hént att personer som anvént Dolatramyl under en l&ngre tid och abrupt slutat ta
lakemedlet har upplevt obehag. De kan uppleva rastloshet, angest, nervositet och skakighet. De kan bli
forvirrade, hyperaktiva, ha svarigheter att somna och uppleva besvar fran magtarmkanalen.

Ett fatal personer kan drabbas av forvirring, panikattacker, forfoljelsemani (paranoia), hallucinationer,
andrad verklighetsuppfattning eller &ndrad sjalvuppfattning. De kan &ven drabbas av onormala
upplevelser som t.ex. klada, stickningar och domningar samt ringningar i 6ronen (tinnitus).

Om du upplever nagra av dessa obehag efter att ha slutat anvanda Dolatramyl radgor med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Sluta ta lakemedlet och kontakta lakare eller uppsok akutvard omedelbart om du drabbas av
nagot av foljande:
Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

e allergisk reaktion sasom: andningssvarigheter, vasljud eller svullnad i huden

e svullnad av ansiktet, tungan och/eller halsen och/eller svaljsvarigheter eller nasselfeber och

andningssvarigheter
e chock / plétslig cirkulatorisk svikt
e krampanfall.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
o yrsel
e illaméaende

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e huvudvark, somnighet
e sjukdomskansla, forstoppning, muntorrhet
e trotthet
e svettningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o effekt pa hjartat och blodcirkulationen (hjartklappning, snabb hjartrytm, svimningskansla eller
kollaps). Dessa biverkningar kan speciellt intréffa hos patienter i upprétt l&age eller under
fysisk anstrangning.

e kvéljningar, magbesvar (t.ex. tryckkansla i magen, uppsvélldhet), diarré

e hudreaktioner (t.ex. klada, utslag)



Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e langsam hjartrytm, forhojt blodtryck
langsam andning och andndd (dyspné)
aptitforandringar, onormala fornimmelser (t.ex. klada, stickningar, domningar), darrningar
muskelryckningar, svaga muskler, okoordinerade rorelser
svimning (synkope)
talsvarigheter
dimsyn, pupillsammandragning; forstorade pupiller
svarighet eller smarta vid urinering, mindre urinmangd an normalt
hallucinationer (att se, k&nna eller hora saker som inte finns), forvirring, sémnstorningar,
angest, storningar av uppmarksamhet och kansloliv (delirium) och mardrémmar

Psykiska biverkningar kan uppsta efter behandling med Dolatramyl och dessa varierar individuellt i
intensitet och natur (beroende pa patientens personlighet och behandlingstid). De kan innefatta
humdrsvangningar (vanligtvis upprymdhet, ibland irritation), férandringar i aktivitet (vanligtvis
minskad men ibland 6kad aktivitet) och minskad forstaelse samt minskad formaga att fatta beslut,
vilket kan leda till fel i omdémen. Lakemedelsberoende kan uppsta.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o yrsel eller kdnsla av att det snurrar (balansproblem (vertigo))
o flammig i ansiktet och ofta dven pa andra delar av huden (blodvallning)
e 0kning av leverenzymvérden

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

e lagt blodsocker (hypoglukemi)

e laga nivaer av natrium i blodet som kan orsaka trétthet och forvirring, muskelryckningar,
kramper och koma (hyponatremi)

e forsdmring av astma dven om det inte bekraftats att det orsakats av tramadolhydroklorid

e hicka

e serotonergt syndrom, som kan yttra sig som forandrat sinnestillstand (t.ex. oro, hallucinationer,
koma) och andra symtom sasom feber, 6kad hjartfrekvens, instabilt blodtryck, ofrivilliga
ryckningar, muskelstelhet, bristande samordning av rorelser och/eller symtom fran mag-
tarmkanalen (t.ex. illamaende, krakningar, diarré) (se avsnitt 2 "Vad du behover veta innan du
tar Dolatramyl’).

Om de rekommenderade doserna 6verskrids, eller om andra lakemedel som hammar hjarnans funktion
tas samtidigt kan andningen bli langsammare.

Om behandlingen avslutas eller avbryts abrupt kan abstinensbesvar uppsta (se "Om du slutar att ta
Dolatramyl”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dolatramyl ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Forvara detta lakemedel pa ett sakert stalle, dar andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dodligt for personer som inte har forskrivits lakemedlet.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att tabletterna missfargas eller visar nagra andra tecken pa
forsamring. Kontakta apotekspersonal som kommer att tala om for dig vad du ska gora.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan eller burken efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tramadolhydroklorid. Varje depottablett innehaller:
100 mg, 150 mg eller 200 mg av den aktiva substansen.
Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, hypromellos, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat

- Tablettens filmdragering innehaller féljande: hypromellos, laktosmonohydrat, talk, makrogol,
propylenglykol, titandioxid. Dolatramyl 150 mg och 200 mg depottabletter innehaller dven rod
jarnoxid (E172) och kinolingult (E104). Dolatramyl 100 mg depottabletter innehaller aven brun
jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dolatramyl 100 mg depottabletter ar vita till benvita, runda, filmdragerade tabletter, markta med ”M”
pa ena sidan och "TM1” pa andra sidan.

Dolatramyl 150 mg depottabletter ar ljust orangefargade, ovala, filmdragerade tabletter, mérkta med
”M?” pa ena sidan och "TM2” pa andra sidan.

Dolatramyl 200 mg depottabletter ar brunaktigt orangefargade, kapselformade, filmdragerade tabletter,
markta med ”M” pa ena sidan och "TM3” pa andra sidan.

Dolatramyl depottabletter &r packade i:

- blister som levereras i kartonger innehallande 10, 20, 20x1, 28, 30, 50, 56, 60, 60x1, 90 och 100
depottabletter.

- HDPE-burkar med barnskyddad forslutning i polypropen innehallande 100 depottabletter.

- HDPE-burkar med skruvlock i polypropen innehéllande 500 och 1000 depottabletter (avsedda for
dosdispensering)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm



Sverige

Tillverkare

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories, Irland
eller

Mylan Hungary Kft., H-2900, Komarom, Mylan utca 1, Ungern

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-10-02
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