Bipacksedel: Information till anvéandaren

Gemadol 50 mg depotkapsel, hard
tramadolhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Gemadol depotkapslar ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Gemadol depotkapslar
Hur du tar Gemadol depotkapslar

Eventuella biverkningar

Hur Gemadol depotkapslar ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Gemadol depotkapslar ar och vad det anvands for

Gemadol depotkapslar tillhor en grupp lakemedel som kallas analgetika, allmént kdnda som
smértstillande eller smartlindrande medel. Den aktiva substansen tramadolhydroklorid hindrar
smartsignalen fran att skickas till hjarnan och verkar ocksa i hjarnan, vilket gor att smartan inte kanns.
Detta innebdr inte att Gemadol depotkapslar stoppar smértan i sig, men du kommer inte att k&nna den
lika mycket.

Gemadol depotkapslar anvands for att behandla mattlig till svar smarta (till exempel efter en operation
eller efter en skada).

Tramadolhydroklorid som finns i Gemadol depotkapslar kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Gemadol depotkapslar

Anvand inte Gemadol depotkapslar:

- om du &r allergisk mot tramadolhydroklorid eller mot nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6) och far hudutslag, svullnad i ansikte eller andningssvarigheter

- om du tar, eller under de senaste tva veckorna har tagit, monoaminoxidashammare (MAO-
hammare) for att behandla depression (se avsnitt 2, "Andra lakemedel och Gemadol
depotkapslar™)

- om du lider av epilepsi som inte &r val kontrollerad med behandling

- om du har druckit alkohol och ké&nner dig yr eller berusad

- om du har tagit mer an foreskriven dos av somntabletter, antipsykotika, antidepressiva
(antipsykotika och antidepressiva ar lakemedel som paverkar sinnestamning/humar) eller andra
smartstillande medel, som kan sakta ner din andning och reaktionsférmaga

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Gemadol depotkapslar om:
- du har fatt en allergisk reaktion mot nagot morfinliknande lakemedel.



- du har tagit Gemadol depotkapslar eller annat lakemedel som innehaller tramadol under en
langre period.

- du &r beroende av morfin.

- du har kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.

- du nyligen har fatt en skallskada eller har mycket svar huvudvérk som gor dig illamaende.

- du har haft krampanfall eller lider av epilepsi.

- du har astma eller andningssvarigheter.

- du kommer att behdva opereras under narkos.

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

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

Somnrelaterade andningsstorningar

Gemadol kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sdsom sémnapné (andningsuppehall under
somn) och somnrelaterad hypoxemi (lag 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 ldkare om du eller nagon annan lagger marke till dessa symtom.
Lékaren kan dvervaga att sénka din dos.

Tala med lakare om du upplever nagot av féljande symtom nar du tar Gemadol:

Extrem trotthet, aptitloshet, kraftig buksmarta, illamaende, krakningar eller 1agt blodtryck.

Detta kan vara tecken pa binjurebarkssvikt (Iaga halter kortisol). Kontakta lakare om du far dessa
symtom. Lakaren kommer avgora om du behéver ta hormonersattning.

| sallsynta fall kan Gemadol depotkapslar orsaka krampanfall. Risken 6kar om rekommenderad
dagsdos Overskrids eller om du samtidigt tar antidepressiva eller antipsykotiska medel.

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 I6per 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.

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 Gemadol depotkapslar kan ocksa leda till beroende och missbruk, med risk
for livshotande dverdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka med en hdgre dos och mer
langvarig anvandning.

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

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan l6pa storre risk for
beroende eller missbruk av Gemadol depotkapslar om:
- dueller ndgon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda Idkemedel eller illegala droger (“"missbruk™)
- du roker
- dunagon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller en
personlighetsstérning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.



Om du marker nagot av foljande tecken medan du tar Gemadol depotkapslar kan det vara ett tecken
pa att du har blivit beroende:
- du behdver ta lakemedlet under en langre tid an vad lakaren har ordinerat
- du behdver ta mer &n den rekommenderade dosen
- du anvander lakemedlet av andra skal an de lakaren har ordinerat, till exempel for att ”kdnna
dig lugn" eller for att fa "hjalp att sova"
- du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll Gver
lakemedelsanvandningen
- nar du slutar att ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar béattre nar du tar lakemedlet igen
("utséttningssymtom”)

Om du mérker nagot av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den basta
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 Gemadol depotkapslar).

Barn och ungdomar
Gemadol depotkapslar ska inte anvandas till barn under 12 ar.

Anvandning hos barn med andningsbesvar
Tramadol rekommenderas inte till barn med andningsbesvar eftersom symtomen pa
tramadolférgiftning kan vara véarre hos dessa barn.

Andra lakemedel och Gemadol depotkapslar
Tala om for lakare eller apotekspersonal eller tandlédkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas
ta andra lakemedel, aven receptfria sadana.

Ta inte Gemadol depotkapslar samtidigt som, eller inom 14 dagar efter att du tagit, sa kallade
monoaminoxidashdmmare (moklobemid eller fenelzin mot depression, selegilin mot Parkinsons
sjukdom).

Tala om for din lakare om du tar ndgon av dessa mediciner:
- Den smartlindrande effekten av Gemadol depotkapslar kan minska och verkningstiden kan
forkortas om du samtidigt tar andra lakemedel som innehaller:
e Karbamazepin (mot epilepsi)
e Buprenorfin, nalbufin eller pentazocin (smartstillande)
e Ondansetron (mot illamaende)
Din lakare kommer tala om for dig om du ska ta Gemadol depotkapslar och i vilken dos.

- Risken for biverkningar 6kar om du tar lakemedel som kan orsaka kramper (anfall), sdsom vissa
antidepressiva och antipsykotiska lakemedel. Risken for att fa ett anfall kan 6ka om du samtidigt
tar Gemadol depotkapslar.

- Risken for biverkningar 6kar om du tar vissa antidepressiva medel. Gemadol depotkapslar kan
paverka dessa lakemedel och du kan utveckla serotonergt syndrom (se avsnitt 4, “Eventuella
biverkningar™).

- Léakemedel som verkar pa nervsystemet sasom somnmedel, lugnande medel, och smartstillande
medel kan gora att du kénner dig dasig och svimfardig om de tas tillsammans med Gemadol
depotkapslar.

- Gabapentin eller pregabalin for att behandla epilepsi eller smérta pa grund av nervproblem
(neuropatisk smarta)



- Antikoagulantia (blodfértunnande ldkemedel), sasom warfarin. Effekten av dessa lakemedel kan
paverkas om du samtidigt tar Gemadol depotkapslar.

Samtidig anvandning av Gemadol depotkapslar och lugnande (sedativa) lakemedel eller 1akemedel
mot sémnbesvar sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel 6kar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Darfor ska samtidig
anvandning endast 6vervégas nar andra behandlingsalternativ inte &r méjliga.

Om din l&kare forskriver Gemadol depotkapslar samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen och
behandlingstiden begrénsas av lakaren.

Tala om for din lakare om du tar nagot lugnande lakemedel eller lakemedel mot sémnbesvar och folj
noga lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vénner eller anhériga om att
vara uppméarksamma pa de tecken och symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta lakare om du
upplever nagot av dessa symtom.

Gemadol depotkapslar med mat, dryck och alkohol
Gemadol depotkapslar ska tas med lite vatten, med eller utan féda. Drick inte alkohol under
behandling med detta l&dkemedel.

Graviditet och amning
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.

Graviditet

Gemadol depotkapslar bor inte tas under graviditet eller under amning. Detta beror pa att det annu inte
ar kant hur sakert det ar att ta detta lakemedel om du &r gravid. Kontakta din lakare om du blir gravid
under din behandling.

Amning

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Gemadol depotkapslar kan orsaka dasighet och denna effekt kan forstarkas av alkohol, antihistaminer
och andra centralddmpande lakemedel som kan orsaka dasighet. Kor inte bil eller anvand maskiner om
du upplever att Gemadol depotkapslar paverkar dig.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Gemadol depotkapslar innehaller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel

3. Hur du tar Gemadol depotkapslar

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



Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lékaren att diskutera
med dig vad du kan forvanta dig av anvandningen av Gemadol depotkapslar, nar och hur lange du
behover ta det, nar du ska kontakta lakare och nar du behdver sluta med behandlingen

(se dven avsnitt 2).

Dosen bor anpassas till hur svar smarta du har och din individuella smartkanslighet. Vanligtvis bor du
ta den l&gsta dosen som ger smartlindring.

Svélj kapslarna hela med vatten, utan att tugga.

Om du har svart att svalja, kan du 6ppna kapslarna. Du maste dppna dem mycket forsiktigt genom att
dra och vrida varje ande éver en sked s att alla korn hamnar i skeden. Tugga inte. Svalj alla korn med
vatten.

Dosering for vuxna och ungdomar fran 12 ars alder

Vanlig startdos ar 50-100 mg tva ganger dagligen, morgon och kvéll. Din lakare kan 6ka denna dos
upp till 150-200 mg tva ganger dagligen beroende pa svarighetsgraden av din smarta. Du ska
normalt ta Gemadol depotkapslar var 12:e timme, vid samma tid varje morgon och kvall.

Den maximala dosen &r vanligtvis 400 mg dagligen.

Anvandning for barn
Under 12 ars alder - Gemadol depotkapslar ska inte anvandas av barn under 12 ars alder.

Anvandning for aldre

For aldre patienter (6ver 75 ars alder) kan det ta langre tid for tramadol att forsvinna ur kroppen. Om
detta beror dig kan din lékare rekommendera dig att forlanga tiden mellan doserna.

Anvandning hos patienter med allvarlig lever- eller njursvikt/dialyspatienter

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

Om du har tagit for stor mangd Gemadol depotkapslar

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) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Gemadol depotkapslar
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Gemadol depotkapslar

Du bor inte plétsligt sluta ta detta lakemedel savida inte din lakare 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
sdnka dosen for att minska risken for att utveckla onddiga biverkningar (abstinenssymtom). Patienter
som under langre tid har behandlats med Gemadol depotkapslar kan ma daligt om de sedan plétsligt
avbryter behandlingen. Man kan kanna oro, angest, nervositet eller bli darrig. Man kan bli hyperaktiv,
drabbas av somnsvarigheter eller mag- och tarmbesvar. Om du skulle raka ut fér nagon av dessa
foljdverkningar, nar du avslutat din behandling med Gemadol depotkapslar, ska du kontakta lékare.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla l&kemedel kan Gemadol depotkapslar orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

De allvarligaste biverkningarna som kan férekomma &r allergisk reaktion (andnéd, vasande
andningsljud och svullnad av ansikte eller hals), anafylaktisk reaktion (en mycket kraftig allergisk
reaktion som leder till andndd, forandringar i puls, matthet, kollaps eller medvetsldshet pa grund av
blodtrycksfall) eller krampanfall. Om du far nagot av dessa symtom ska du omedelbart sluta ta
Gemadol depotkapslar och kontakta din lakare.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- Yrsel
- Krakningar och illaméaende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- Huvudvérk

Dasighet, somnighet (trotthet)

Forstoppning, muntorrhet

Svettning

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

- Snabb puls, hjartklappning, plotsligt blodtrycksfall. Dessa biverkningar kan speciellt uppsta vid
intravenos tillforsel och hos patienter som ar under fysisk stress.

- Klada, hudutslag

- Kvaljning, kénsla av uppsvalldhet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

- Aptitforandringar

- Psykisk paverkan sasom forandringar i humor, aktivitetsniva och uppfattningsférmaga.
Hallucinationer, forvirring, rastléshet, somnstérningar och mardrémmar.

- Stickande kénsla och skakningar

- Langsam puls, 6kat blodtryck

- Muskelsvaghet

- Blastomningsbesvar (svart eller smartsamt att kasta vatten)

- Dimsyn

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10000 anvandare)
- Blodvallningar

- Yrsel

- Astma och andndd

- Forhojda leverenzymer

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- Minskning av blodsockerniva
- Hicka



Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

- 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 rérelser och/eller symtom fran mag-
tarmkanalen (t.ex. illamaende, krakningar, diarré) (se avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du tar
Gemadol depotkapslar™).

Abstinenssymtom sasom oro, angest, nervositet, somnsvarigheter, rastloshet, darrningar och mag-
tarmbesvar (se avsnitt 3. Hur du tar Gemadol depotkapslar).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Gemadol depotkapslar ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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.

Anvand Gemadol depotkapslar fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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.

Gemadol 50 mg depotkapsel innehaller 50 mg tramadolhydroklorid
Ovriga innehallsamnen i kapselns innehall ar:

sockerpellets (sackaros och majsstéarkelse), kolloidal vattenfri kiseldioxid, etylcellulosa, shellack och
talk.

Kapselskalet innehaller:
gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172) och indigotin (E132)

Blacket innehaller: shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol och ammoniumhydroxid


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedels utseende och férpackningsstorlekar:
Depotkapsel.

Gemadol depotkapslar ar morkgréna och markta T50SR.

Detta l&dkemedel &r i form av en depotkapsel. Kapslarna frisédtter den aktiva substansen under en langre
tid.

Alla kapslar ar forpackade i PVC/PVDC — aluminiumblister som innehaller 10 kapslar.
Varje forpackning innehaller 20 eller 100 kapslar per férpackning.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

Importor:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Ompackare:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare:
Temmler Pharma GmbH, Marburg, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-06-19
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