Bipacksedel: Information till anvandaren
Tradolan 50 mg/ml injektionsvatska, l6sning
tramadolhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta l1akemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

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

- 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foéljande:
Vad Tradolan ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Tradolan
Hur du anvéander Tradolan

Eventuella biverkningar

Hur Tradolan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oakrwdE

1. Vad Tradolan ar och vad det anvands for

Tramadolhydroklorid, det aktiva &mnet i Tradolan, ar ett smértstillande medel som tillh6r den
klass opioider som verkar pa det centrala nervsystemet. Tramadolhydroklorid verkar
smartlindrande genom att paverka specifika nervceller i ryggméargen och hjarnan.

Tradolan anvands for behandling av mattlig till svar smarta.

Tramadolhydroklorid som finns i Tradolan kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innpan du anvander Tradolan

Anvand inte Tradolan

- omdu ar allergisk mot tramadolhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du nyligen har anvént alkohol, sdmntabletter, smértstillande medel eller psykofarmaka
(lakemedel som paverkar sinnesstamning/humor och kansloliv).

- om du samtidigt anvander MAO-hammare (vissa lakemedel fér behandling av depression)
eller har tagit sadana lakemedel de senaste 14 dagarna innan behandling med Tradolan (se
”Andra lakemedel och Tradolan™).

- omdu lider av epilepsi som inte ar val kontrollerad med behandling.

- som substitut vid drogavvanjning.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Tradolan.



Var sérskilt forsiktig med Tradolan:

- om du lider av nedsatt medvetandegrad (om du k&nner dig svimfardig)

- om du befinner dig i chocktillstand (kallsvettning kan vara ett tecken pa detta)

- om du har okat tryck i huvudet (efter skall- eller hjarnskada).

- om du har andningssvarigheter.

- om du har bendgenhet att fa epileptiska anfall eller kramper, eftersom risken for anfall kan
Oka

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

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

Somnrelaterade andningsstérningar

Tradolan kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sasom sémnapné (andningsuppehall
under sémn) och sémnrelaterad hypoxemi (Iag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara
andningsuppehall under sémn, uppvaknanden under natten pa grund av andnéd, svarighet att
bibehalla somn eller kraftig dasighet under dagen. Kontakta lakare om du eller nagon annan
lagger mérke till dessa symtom. L&karen kan Overvdga att sanka din dos.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller tramadol som &r ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av
opioider kan leda till att Iakemedlet blir mindre effektivt (du vanjer dig vid det, nagot som
kallas tolerans). Upprepad anvandning av Tradolan kan ocksa leda till beroende och missbruk,
med risk for livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka med en hogre
dos och mer langvarig anvandning.

Beroende och missbruk kan innebara att du k&nner att du inte l&ngre har kontroll 6ver hur
mycket lakemedel du behover ta eller hur ofta du behdver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan l6pa storre risk for
beroende eller missbruk av Tradolan om:
- dueller nagon i din familj nagon 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 Tradolan kan det vara ett tecken pa att
du har blivit beroende:
- du behover ta ldkemedlet under en langre tid an vad l&dkaren har ordinerat
- du behdver ta mer &n den rekommenderade dosen
- du anvénder lakemedlet av andra skal &n de lakaren har ordinerat, till exempel for att
"kanna dig lugn" eller for att fa "hjalp att sova"
- du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll dver
lakemedelsanvéndningen
- ndr du slutar att ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar béattre nar du tar
lakemedlet igen ("utsattningssymtom”).

Om du marker 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 Tradolan).



Tala med lakare eller apotekspersonal om du upplever nagot av féljande symtom néar du tar
Tradolan. Extrem trotthet, aptitloshet, kraftig buksmarta, illamaende, krakningar eller lagt
blodtryck. Detta kan vara tecken pa binjurebarkssvikt (Iaga halter kortisol). Kontakta lakare
om du far dessa symtom. Lakaren kommer avgdra om du behover ta hormonersattning.

Epileptiska anfall har rapporterats hos patienter som tagit den rekommenderade dosen
tramadol. Risken kan 6ka om dosen tramadol 6verskrider den rekommenderade 6vre
dygnsdosen (400 mg).

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
foljande biverkningar ska du sluta ta detta lakemedel och omedelbart uppsoka lakare: langsam
eller ytlig andning, forvirring, somnighet, sma pupiller, illamaende eller krékningar,
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.
So6k omedelbart lakarvard om du far ndgot av symtomen pa detta allvarliga syndrom (se
avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

Om du slutar ta Tramadol, speciellt efter langtidsbehandling, kommer din ldkare att
rekommendera nedtrappning av dosen for att minska abstinensbesvar.

Behandling med Tradolan kan orsaka karies som f6ljd av muntorrhet. T&nderna bor rengéras
med fluortandkram 2 ganger per dag.

Informera din lakare om ett eller flera av dessa problem uppkommer under behandling med
Tradolan eller om de drabbat dig tidigare.

Barn
Tradolan &r inte lampligt for barn under 12 ar.

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

Andra lakemedel och Tradolan

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Tradolan ska inte tas tillsammans med MAO-hammare (en typ av lakemedel fér behandling
av depression).

Den smartstillande effekten av Tradolan kan minska och verkningstiden kan forkortas, om du
samtidigt tar andra lakemedel som innehaller:

- karbamazepin (mot epilepsi)

- ondansetron (mot illamaende)

- fluoxetin, paroxetin (mot depression). Dessa kan dven oka risken for kramper (se nedan).

Samtidig anvandning av Tradolan och lugnande lakemedel eller 1d&kemedel mot sémnbesvar
sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel okar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig
anvandning endast 6vervégas nar andra behandlingsalternativ inte & mojliga.



Om lakaren forskriver Tradolan samtidigt med lugnande lékemedel, ska dosen och
behandlingstiden begrénsas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande ldkemedel och folj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om att vara
uppméarksamma pa de tecken och symtom som ar beskrivna ovan. Kontakta lakare om du
upplever nagot av dessa symtom.

Lakaren bedomer om du kan anvanda Tradolan och med vilken dos.

Risken for biverkningar 6kar om du:

- samtidigt anvander lugnande medel, somnmedel, andra smartstillande medel som morfin
och kodein (ocksa som hostmedicin), och alkohol med Tradolan. Du kan kanna dig dasig
och svimfardig. Tala om for lakaren om detta hander

- samtidigt tar lakemedel som kan orsaka kramper (krampanfall), t ex vissa lakemedel mot
depression eller psykisk sjukdom. Risken for kramper kan 6ka. Din lakare informerar dig
om Tradolan ar lampligt for dig

- tar vissa antidepressiva lakemedel, da Tradolan kan samverka med dessa ldkemedel och
du kan utveckla serotonergt syndrom (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

- samtidigt tar antikoagulantia av kumarintyp (blodfértunnande lakemedel) t ex warfarin,
tillsammans med Tradolan. Effekten av dessa lakemedel pa blodets férmaga att levra sig
kan paverkas och blodningar kan forekomma

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

Tramadol med mat och dryck
Mat paverkar inte effekten av Tradolan. Drick inte alkohol néar du anvéander Tradolan eftersom
biverkningar for detta lakemedel da kan forstarkas.

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.

Graviditet
Det finns otillracklig information om sékerheten vid anvandning av tramadol under graviditet.
Dérfor ska Tradolan inte anvandas under graviditet.

Amning

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

Fertilitet
Erfarenheter baserat fran manniska tyder inte pa att tramadol paverkar kvinnlig eller manlig
fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Tramadol kan ge upphov till dasighet, yrsel och dimsyn och kan darfor forsamra din
reaktionsférmaga. Kor inte bil eller andra fordon, anvéand inte elektriska verktyg eller
maskiner om du kéanner att din reaktionsformaga paverkas. Du &r sjalv ansvarig for att bedoma
om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som kréver 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tradolan innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d v s &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Tradolan

Tradolan injektionsvatska, I6sning, ges som injektion av vardpersonalen. Dosen bestams av
ldkaren som anpassar den for dig.

Tramadol injektionsvatska kan ges intramuskulart, subkutan (under huden), eller som langsam
intravends injektion. Den kan ocksa ges (i utspadd form) som intravends infusion.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att
diskutera med dig vad du kan forvanta dig av anvandningen av Tradolan, nar och hur
lange du behdver ta det, nér du ska kontakta ldkare och nar du behdver sluta med
behandlingen (se aven avsnitt 2).

Léakaren anpassar din dos till hur svar smarta du har och din individuella smartkanslighet.
Vanligtvis bor du ta lagsta mojliga dosen som ger smartlindring for att minimera
biverkningar.

Om lékare ej ordinerat nagot annat ar rekommenderad dos:

Vuxna och ungdomar éver 12 ar

Vanlig startdos &r 50 mg tramadolhydroklorid (halv 100 mg ampull). Om tillracklig
smartlindring inte erhallits efter 30-60 minuter, kan resterande 50 mg administreras.
Vid akuta smarttillstand kan 100 mg (innehallet av en ampull) tas som en dos.

Vanligtvis ar 50-100 mg tramadol 3-4 ganger per dygn tillrackligt. En total daglig dos pa 400
mg tramadolhydroklorid bor inte 6verskridas, forutom under speciella kliniska
omstandigheter.

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

Allvarlig lever- eller njursvikt (insufficiens)/ dialyspatienter

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

Om du givits for stor mangd Tradolan

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.



Vid akut 6verdosering kan foljande symtom uppsta: pupillminskning (miosis), krakningar,
blodtrycksfall, hjartklappning, kollaps, medvetanderubbning/koma (djup medvetsléshet) med
dodlig utgang, epileptiska anfall, andningssvarigheter och andningsstillestand. I dessa fall ska
lédkare omedelbart tillkallas.

Om du slutar att anvanda Tradolan

Prata med din l&kare om du vill sluta anvénda Tradolan. Nar din behandling med tramadol ska
avslutas kommer din lakare gradvis att minska dosen (speciellt efter langvarig behandling) for
att undvika abstinenssymptom. Kontakta ldkare om du har mer fragor angaende anvandning
av detta ldkemedel.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla 1a&kemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover
inte fa dem.

Du bor omedelbart soka lakare om du far nagot av féljande symtom:

- svullet ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarighet att svélja eller om du far
nasselfeber tillsammans med andningssvarigheter (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare).

- andningsdepression. Om den rekommenderade dosen vasentligt 6verskrids, eller om nagot
lakemedel som sénker hjarnfunktionen tas samtidigt, kan andningshastigheten minska
(kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

- allvarliga hudreaktioner som toxisk epidermal nekrolys och Steven Johnsons syndrom
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
e illamaende
o yrsel.

Vanliga (kan forekomma hos upp tilll av 10 anvéndare):
huvudvark, dasighet

kréakningar, forstoppning, muntorrhet

svettningar

trotthet

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

o effekter pa hjartat och blodcirkulationen (snabba starka hjartslag, snabb puls). Dessa
biverkningar kan speciellt intréffa hos patienter i uppratt lage eller under fysisk
anstrangning.

e kvaljningar, magbesvar (t ex tryckkéansla i magen, uppsvalldhet), diarré

e hudreaktioner (t ex klada, hudutslag)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
o allergiska reaktioner (t ex svarighet att andas, vasande andning, allvarlig svullnad av
hud) och chock (plétslig cirkulationskollaps) har intraffat i sallsynta fall
e langsam puls
e Okat blodtryck



e onormala kansloférnimmelser (t ex klada, stickningar, domningar), darrning,
epileptiska anfall, muskelryckningar, okoordinerade rorelser, Gvergaende
medvetandeforlust (syncopé), talsvarigheter.

o epileptiska anfall har forekommit huvudsakligen vid hdga doser tramadol eller nar
tramadol tagits samtidigt med andra lakemedel som kan framkalla anfall.

e aptitforandringar

e hallucinationer, forvirring, somnstorningar, delirium, angest och mardrémmar

e psykologiska besvér kan uppkomma vid behandling med Tradolan. Deras intensitet
och natur varierar individuellt (beroende pa patientens personlighet och
behandlingstid). Besvaren kan upptrada i form av humorsvangningar (mestadels hojd
sinnesstamning, tillfalligtvis irriterad sinnesstamning), forandring i aktivitet (vanligtvis
hammad tillfalligtvis 6kad) och minskad uppfattningsformaga (forandringar i sinne
och igenkénnande, vilket kan leda till férdndrade beslutsbeteenden).

e dimsyn, pupillfdominskning (miosis), pupillutvidgning (mydriasis)

e langsam andning, andnod (dyspné)

e Forsdmring av astma har rapporterats, det &r dock inte klarlagt om detta orsakats av
tramadol.

e muskelsvaghet

e blastomningsbesvar (svarigheter eller smartsamt att kasta vatten), minskad urinmangd
(dysuri)

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
e svindel
e Dblodvallning
e forhojda levervarden

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

e sankning av blodsockernivan

e laga natriumnivaer, vilket kan orsaka yrsel, obehag, muskelsvaghet och forvirring.

e hicka

e serotonergt syndrom, som kan yttra sig som forandrat sinnestillstand (t.ex. oro,
hallucinationer, koma) och andra symtom sasom feber, okad hjartfrekvens, instabilt
blodtryck, ofrivilliga ryckningar, muskelstelhet, bristande samordning av rorelser
och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex. illamaende, krékningar, diarré) (se
avsnitt 2 "Vad du behdver veta innan du tar Tradolan™).

Om Tradolan anvands under langre tid kan lakemedelsberoende uppkomma, aven om risken
ar valdigt 1ag. Om behandlingen avslutas abrupt kan utsattningssymtom forekomma (se "Om
du slutar att ta Tradolan).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sakerhet.

5. Hur Tradolan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen/etiketten efter "Utg.dat.:" eller "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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar tramadolhydroklorid.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumacetat, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tradolan injektionsvatska ar en klar och farglds 16sning.

Glasampuller a 5 x 2 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
G.L. Pharma GmbH, Lannach, Osterrike.

Lokal foretradare )
G.L. Pharma Nordic AB, Ovégen 1, 21647, Limhamn, Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-07-22

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal.

Overdos

Symtom

I princip kan symtom som liknar andra centralt verkande analgetika (opioider) forvantas vid
berusning med tramadol. Bland dessa i synnerhet mios, krakningar, kardiovaskular kollaps,
hypotension, medvetanderubbningar/koma med dadlig utgang, konvulsioner och
andningsbesvar/andningsstillestand.

Behandling av 6verdosering

Allmanna akuta atgarder ar lampliga. Hall luftvagarna fria (aspiration!), uppratthall andningen
och cirkulationen beroende pa symtomen. Antidot mot andningsdepression &r naloxon. |
djurstudier hade naloxon ingen effekt pa konvulsioner. I sddana fall skall diazepam ges
intravendst.

Tramadol elimineras i minimal omfattning fran serum genom hemodialys eller hemofiltrering.
Salades racker det inte med enbart hemodialys eller hemofiltrering for avgiftning vid
behandling av akut forgiftning med Tradolan.



Foljande beredningsanvisningar ar avsedda for lakaren (eller hélso- och sjukvardspersonal):
Tradolan injektionsvétska kan blandas med féljande infusionsldsningar:

Enkel utspadning: fysiologisk natriumkloridlosning eller 5% glukoslésning

Alkalisk l6sning: 1,4% natriumvétekarbonat

Kalciumhaltig elekrolytldsning: Ringer 16sning, Sterofundin G

Plasmaldsning och volymsubstitution: 10 % Haemaccel Rheomacrodex

Alla testade l6sningar &r fysikalisk-kemiskt kompatibla till den maximalt testade
varaktigheten av 24 timmar.

Tradolan injektionsvatska, l6sning, kan inte blandas med infusionslésningar innehallande
diklofenak, indometacin, fenylbutazon, diazepam, flunitrazepam, midazolam och
nitroglycerin.




