Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Tramadol Vitabalans 50 mg tabletit
tramadolihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

o Sdilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

o Tama ladke on méaaréatty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Tramadol Vitabalans on ja mihin sita kaytetaan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Tramadol Vitabalans -tabletteja
Miten Tramadol Vitabalans -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tramadol Vitabalans -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Tramadol Vitabalans on ja mihin sitd kaytetaan

Tramadol Vitabalansin vaikuttava aine, tramadolihydrokloridi, on opioideihin kuuluva kipulééke, joka
vaikuttaa keskushermoston kautta. Se lievittd4 kipua vaikuttamalla tiettyihin hermosoluihin
selkdytimessé ja aivoissa.

Tramadolihydrokloridia, jota Tramadol Vitabalans sisaltaa, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin
téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilékunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

Tramadol Vitabalansia kdytetadn keskivaikean tai vaikean kivun hoidossa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Tramadol Vitabalas -tabletteja

Ala ota Tramadol Vitabalans -tabletteja

- jos olet allerginen tramadolihydrokloridille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6),

- jos olet alkoholin tai rauhoittavien l4dkkeiden, mukaan lukien unild&kkeiden, muiden
kipul&dakkeiden, vaikutuksen alaisena,

- jos kéytét tai olet viimeksi kuluneiden 14 vuorokauden aikana kayttanyt
’monoamiimioksidaasi-inhibiittoreita” tai MAO:n estéjia (kaytetddn mm. masennuksen
hoitoon) tai antibiootti linetsolonia,

- jossinulla on epilepsia, joka ei ole laakityksella hallinnassa,

- korvikkeena vieroitushoidossa,

- jossinulla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet
Ennen Tramadol Vitabalans -tablettien ké&yttod, keskustele 14&karin tai apteekkihenkilékunnan kanssa
jos:



- epailet olevasi riippuvainen muista opioidi-kipuldakkeista. Tramadolia tulee kéyttaa varoen ja
vain lyhyita aikoja potilaille, jotka ovat riippuvaisia muista opioidi-kipuldakkeista.

- sinulla on tajunnanhairioita (sinusta tuntuu, etta pyorryt),

- olet sokissa (oireena voi olla kylménhikisyytta),

- sinulla on kohonnut aivopaine (mahdollisen kallovamman tai aivosairauden johdosta),

- sinulla on hengitysvaikeuksia,

- sinulla on epilepsia tai on ollut kouristuksia, silla riski kouristuksiin saattaa kasvaa,

- sinulla on maksa- tai munuaissairaus,

- jos sairastat masennusta ja kaytat masennuslaakkeitd, koska joillain niista voi olla
yhteisvaikutuksia tramadolin kanssa (ks. "Muut lddkevalmisteet ja Tramadol Vitabalans”™).

Kerro laékérillesi ennen ladkkeen kayttoa, jos yksikadn ylla mainituista koskee sinua.

Epileptisi& kohtauksia on esiintynyt potilailla, jotka ovat kéyttaneet tramadolia suositusannoksilla.
Riski kasvaa, kun tramadolin suurin suositeltu vuorokausiannos (400 mg) ylittyy.

Tramadoli muuttuu maksassa entsyymin vaikutuksesta. Joillakin ihmisill& on tdmén entsyymin
muunnos, mika voi vaikuttaa ihmisiin eri tavoin. Jotkut ihmiset eivat ehka saa riittdvaa kivunlievitysté,
kun taas toiset ihmiset saavat todenndkdisemmin vakavia haittavaikutuksia. Jos huomaat jonkin
seuraavista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava tdman laékkeen kaytto ja kd&nnyttava valittomasti
la&kéarin puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai
oksentelu, ummetus, ruokahaluttomuus.

On olemassa pieni riski, ettd tramadolin k&yttdminen joko yhdessé tiettyjen masennusléakkeiden
kanssa tai yksindan voi aiheuttaa ns. serotoniinioireyhtyman. Hakeudu valittomasti laakariin, jos
sinulla on tdhén vakavaan oireyhtyméién liittyvid oireita (ks. kohta 4 “Mahdolliset haittavaikutukset”).

Kerro l&ékérille, jos jokin yll& mainituista koskee sinua tai on koskenut sinua aiemmin.

Keskustele 14&kérin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos havaitset seuraavia oireita,
kun kaytat Tramadol Vitabalansia:

- Erittdin voimakas vasymys, ruokahaluttomuus, kova vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu tai
matala verenpaine. Oireet voivat viitata lisimunuaisen vajaatoimintaan (kortisolipitoisuuden
pienenemiseen). Jos sinulla on ndita oireita, ota yhteyttd 14&kariin, joka paattaa, tarvitseeko
sinun ottaa hormonilisaa.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama laéke siséltad tramadolia, joka on opioidiladdke. Opioidilddkkeiden toistuva kayttd voi johtaa
ladkkeen tehon heikkenemiseen (keho tottuu ladkkeeseen, tilaa kutsutaan toleranssiksi). Toistuva
Tramadol Vitabalans -valmisteen kayttd voi myos johtaa riippuvuuteen, vaarinkayttdon ja addiktioon,
josta voi seurata hengenvaarallinen yliannostus. Naiden haittavaikutusten riski voi kasvaa suuremman
annoksen ja pidemmaén kaytoén myota.

Riippuvuus tai addiktio voi saada sinut tuntemaan, ettet enéa hallitse sitd, kuinka paljon ladketté sinun
on otettava tai kuinka usein sinun on otettava laéketta.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisriski vaihtelee henkildsta toiseen. Sinulla saattaa olla suurempi
riski tulla riippuvaiseksi tai kehittd4 addiktio Tramadol Vitabalans -valmisteesta, jos:
- sinulla tai jollakin perheenjasenellasi on ollut aiemmin alkoholin, reseptiladkkeiden tai
huumeiden vaarinkayttoa tai ollut riippuvuutta niista ("addiktio™).
- jos tupakoit.
- jossinulla on joskus ollut mielialaongelmia (masennusta, ahdistuneisuutta tai
persoonallisuushdirio) tai jos olet ollut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen sairauden
VUOKSI.

Jos huomaat Tramadol Vitabalans -valmisteen kdytdn aikana jonkin seuraavista oireista, se voi olla
merkki siitd, etté olet tullut riippuvaiseksi tai kehittdnyt addiktion:



- sinun on otettava ladkettd pidempaén kuin 1aakéari on neuvonut

- sinun on otettava enemmén kuin suositeltu annos

- kaytéat ladkettd muuhun kuin maarattyyn tarkoitukseen, esimerkiksi "pysyaksesi rauhallisena"
tai "voidaksesi nukkua™

- olet yrittnyt toistuvasti ja tuloksetta lopettaa lddkkeen kayton tai hallita sita

- kun lopetat lddkkeen kayton, sinulle tulee huono olo, joka helpottuu, kun otat ldéketta
uudelleen ("vieroitusoireet™).

Jos huomaat jonkun ndista merkeistd, keskustele ladkarin kanssa parhaan hoitotavan l6ytamiseksi,
kuten milloin on sopivaa lopettaa laakkeen kaytto ja miten se lopetetaan turvallisesti (ks. kohta 3, Jos
lopetat Tramadol Vitabalans -tablettien k&yton).

Uneen liittyvat hengitysh&iriot

Tramadol Vitabalans voi aiheuttaa uneen liittyvid hengityshéirioitd, kuten uniapneaa
(hengityskatkokset unen aikana) ja uneen liittyvaa hypoksemiaa (alhainen veren happipitoisuus).
Oireita voivat olla hengityksen katkeaminen unen aikana, hengenahdistuksesta johtuva yollinen
herddminen, univaikeudet tai voimakas uneliaisuus paivén aikana. Jos sind tai joku muu havaitsette
sinulla nditd oireita, ota yhteytta 14&kariin. Laakari voi harkita annoksen pienentdmista.

Lapset ja nuoret
Alle 12-vuotiaiden lasten ei pidd k&yttaa tata ladkettd, koska valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole
lapsilla osoitettu.

Kaytto lapsilla, joilla on hengitysvaikeuksia
Tramadolin kayttoa ei suositella lapsille, joilla on hengitysvaikeuksia, silla tramadolimyrkytysoireet
voivat olla vaikeampia téllaisilla lapsilla.

Muut lddkevalmisteet ja Tramadol Vitabalans
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Al ota Tramadol Vitabalansia samaan aikaan lisikkeen kanssa, jota kutsutaan monoamiinioksidaasi-
estdjiksi” tai MAO:n estdjiksi (joita k&ytetddn esimerkiksi masennuksen hoidossa), tai jos olet
kayttdnyt MAO:n estdjid kahden viime viikon aikana.

Tramadolin kipua lievittava vaikutus voi heikentyé ja/tai vaikutusaika lyhentya, jos kdytat seuraavia
la&kkeita:

- karbamatsepiini (epilepsialadke)

- ondansetroni (pahoinvointiladke).
Laakarisi kertoo, voitko kayttadd Tramadol Vitabalansia ja mill4 annoksella.

Haittavaikutusriski kasvaa:

- jos kéytat rauhoittavia ladkkeitd, unildakkeitd, muita kipuldakkeitd kuten morfiinia tai
kodeiinia (my0s yskéanladakkeend) tai alkoholia samalla kun kaytat Tramadol Vitabalansia.
Voit tuntea olosi tokkuraisemmaksi tai tuntea pyortyvési,

- jos kéytat ladkettd, joka saattaa aiheuttaa kouristuskohtauksia, kuten jotkin masennuslaégkkeet
tai psykoosilédédkkeet. Riski saada kohtaus saattaa kasvaa, jos kaytat Tramadol Vitabalansia
samaan aikaan. L&akéri kertoo sopiiko Tramadol Vitabalans sinulle.

- jos kéytét tiettyjd masennusldakkeitd. Tramadol Vitabalansin ja ndiden ladkkeiden
yhteisvaikutuksena saattaa esiintyd serotoniinioireyhtyméaa (ks. kohta 4 ”Mahdolliset
haittavaikutukset”).

- jos kaytat hyytymisenestoladkkeitd, esimerkiksi varfariinia. T&méa voi aiheuttaa verenvuotoja.

- jos kéytat gabapentiinia tai pregabaliinia epilepsian tai hermo-ongelmista johtuvan kivun
(neuropaattinen kipu) hoitoon.

Tramadol Vitabalans —valmisteen ja rauhoittavien ld&kkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavien
lakkeiden, yhteiskaytto lisaa uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslama) ja kooman riskié seké
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voi olla hengenvaarallista. Tdmén takia, yhteiskayttod pitaa harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot
eivat ole mahdollisia.

Mikali 1adkari maaraé sinulle Tramadol Vitabalans —valmistetta yhdessa rahoittavien lddkkeiden
kanssa, ladkarin pitad rajoittaa annosta ja yhteiskayton kestoa.

Kerrothan ladkarillesi, jos kdytét rauhoittavia ladkkeitd ja noudata hdnen méaardamadnsa annosta
tarkasti. Voi olla hyddyllistd kertoa laheisillesi ylla kerrotuista yhteiskaytén mahdollisista haitoista.
Ota yhteys laakariin, jos sinulla on kyseisié oireita.

Tramadol Vitabalans ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alé juo alkoholia Tramadol Vitabalans -hoidon aikana, silld ladkkeen vaikutus saattaa voimistua.

Ruualla ei ole vaikutusta Tramadol Vitabalansin tehoon.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Tramadolin turvallisuudesta raskauden aikana on vain vahan tietoa. Tramadolia ei tule kéyttaa
raskauden eika imetyksen aikana.

Imetys
Tramadolia erittyy rintamaitoon. Siksi Tramadol Vitabalans -valmistetta ei pida kayttda enempéé kuin

kerran imetyksen aikana tai vaihtoehtoisesti sinun pitaa lopettaa imetys, jos kaytat Tramadol
Vitabalans -valmistetta useammin kuin kerran.

Tramadoli ei ihmisistd saadun kokemuksen perusteella vaikuta naisen eikd miehen hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tramadol Vitabalans saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia kuten uneliaisuutta, huimausta seka naén
h&martymista. Jos nditd ilmaantuu ala aja autoa tai k&yta koneita.

3. Miten Tramadol Vitabalans -tabletteja otetaan

Ota t4ta la&kettd juuri siten kuin 1a8kari on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1&48karilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

Ennen hoidon aloittamista ja sdé&annollisesti hoidon aikana 14&kéri keskustelee kanssasi siitd, mité voit
odottaa Tramadol Vitabalans -valmisteen kayt6lta, milloin ja kuinka kauan sinun on sitd kaytettava,
milloin ottaa yhteytté laakariin ja milloin sinun on lopetettava sen kaytto (katso myoés kohta 2).

Annos maaraytyy kivun voimakkuuden ja yksil6llisen kipuherkkyyden mukaan. Yleensa kdytetdan
pieninta kipua lievittdvaa annosta.

Tabletti voidaan ottaa ruoan yhteydessa tai ilman ruokaa.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret

Tavanomainen annos on 1-2 tablettia (vastaa 50 mg:aa tai 100 mg:aa). Riippuen kivusta vaikutus
kestaa noin 4-8 tuntia. Al4 ota enempéa kuin 8 tablettia (yhteensa 400 mg) vuorokaudessa, ellei ladkari
ole toisin méaarannyt.



Kaytto alle 12-vuotiaille lapsille
Tramadol Vitabalansia ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

lakkaat potilaat
lakkailla potilailla (yli 75-vuotiaat) tramadolin poistuminen elimistdsté saattaa olla hidastunut. Jos
tdmé koskee sinua, ladkari voi suositella pidentdmaéan annosvalia.

Potilaat, joilla on vaikea maksa- tai munuaissairaus (vajaatoiminta)/dialyysipotilaat
Potilaiden, joilla on vaikea maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminta, ei pidé ottaa Tramadol
Vitabalansia. Jos sinulla on lieva tai keskivaikea vajaatoiminta, l1a4kéri voi suositella pidentdmé&an
annosvalia.

Ala kayta Tramadol Vitabalansia kauemmin kuin on valttamatonta. Jos tarvitset pitempi aikaista
Kivunlievitysta, laakari tarkistaa saanndllisesti tuleeko Tramadol Vitabalansin kayttoa jatkaa ja mitéa
annosta sinun tulee kayttaa.

Jos Tramadol Vitabalansin vaikutus on sinusta liian voimakas tai liian heikko, kerro siita laakarillesi
tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos otat enemman Tramadol Vitabalans -tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen Tramadol Vitabalans -tabletteja tai vaikkapa lapsi on ottanut
ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta l4&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147
111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin on ollut tarkoitus, ota yhteys ladkériin tai mene lahimpéaan
sairaalaan. Oireet yliannostuksessa voivat olla: oksentelu (huonovointisuus), verenpaineen lasku,
nopea sydamen syke, tajunnan menetys, pyoértyminen tai jopa kooma, epileptiset kohtaukset ja vaikeus
hengittaa.

Jos unohdat ottaa Tramadol Vitabalans -tabletteja
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Tramadol Vitabalans -tablettien kayton
Jos lopetat Tramadol Vitabalansin kayton, Kivut saattavat palata.Kerro laakarillesi, jos haluat lopettaa
Tramadol Vitabalansin kayton haittavaikutusten vuoksi.

Al4 lopeta taman laakkeen kayttoa akillisesti, ellei ladkari kehota sinua tekemaan niin. Jos lopetat
ladkkeen kayton, keskustele siitd ensin 14akéarin kanssa, etenkin jos olet kdyttanyt sité pitkén aikaa.
Laakari neuvoo sinua, milloin ja miten ladkkeen kayttd lopetetaan. Tdmé saattaa tapahtua
pienentamalla annosta asteittain, jotta tarpeettomien haittavaikutusten (vieroitusoireiden) mahdollisuus
vahenee.

Ladkkeen kayton lopettamisesta ei yleensd aiheudu oireita. Harvinaisissa tapauksissa potilaat, jotka
ovat pitk&an kayttaneet tatd ladkettd, saattavat tuntea olonsa huonoksi lopettaessaan ladkkeen kéayton
akillisesti. Heille voi tulla levoton, ahdistava, hermostunut tai epdvarma olo. He voivat olla
yliaktiivisia tai heilld voi olla univaikeuksia sek& maha- tai suolisto-oireita. Erittdin harvoille voi tulla
paniikkikohtauksia, hallusinaatioita, epatavallista kutinaa, kihelmdinti& ja puutumista sek& korvien
soimista (tinnitus). Muita epétavallisia keskushermostoperaisia oireita, kuten sekavuutta, harhaluuloja,
muutoksia oman persoonallisuuden kokemisessa (depersonalisaatio) ja muutoksia todellisuuden
kokemisessa (derealisaatio) seka vainoharhaisuutta (paranoia) on tavattu hyvin harvoin. Jos mité
tahansa ndistd oireista ilmenee Tramadol Vitabalans -hoidon lopettamisen jalkeen, ota yhteys
ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.



4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, taimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Ota yhteys laakariin heti, jos sinulla ilmenee:

o allerginen reaktio: kutinaa, ihottumaa, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoamista,
hengitys- tai nielemisvaikeuksia, hengitysteiden turpoamista, astman pahenemista, sokki tai
romahtaminen,

e hidastunut hengitys — esiintyy yleensé otettaessa suuria annoksia tramadolia tai otettaessa sita
muiden hengitystd hidastavien ladkkeiden kanssa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyé:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttajalla 10:sta):
¢ pahoinvointi, huimaus.

Yleiset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 10:sta):
e padnsarky, vasymys
e oksentelu, ummetus, suun kuivuminen
e hikoilu
e uupumus

Melko harvinaiset (voi esiintya enintédén 1 kayttajalla 100:sta):
e epasaanndllinen ja nopea sydamen tykytys, nopea syke, matala verenpaine (varsinkin
pystyasennossa), miké voi johtaa pydrtymiseen,
o ripuli, réyhtéily, ruoansulatuskanavan arsytys (paineen tunne vatsassa, turvotus),
o iho-oireet (esim. kutina, ihottuma, dkillinen ihon punoitus).

Harvinaiset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 1000:sta):

¢ hidas sydamensyke, verenpaineen nousu

¢ ruokahalun muutokset, ihon kihelmainti (esimerkiksi pistely), puhehairiot

e vapina, hengitysvaikeudet, epileptiset kohtaukset, koordinoimaton liikehdintd, lihasten
nykiminen, py6rtyminen, nddn hamartyminen, virtsaamisvaikeudet ja virtsaumpi,
lihasheikkous,

o yleistyneet allergiset reaktiot (esim. anafylaksia ja angioedeema, katso edelld), hallusinaatiot,
sekavuus, levottomuus, unihdiriét ja painajaiset, mielialan muutokset, aktiivisuuden muutokset
(tavallisesti vahentyminen, mutta joskus toiminnan lisd&ntyminen) ja aistien ja tunnistamisen
muutokset, jotka voivat vaikuttaa arvostelukykyyn.

e mydriaasi (silman mustuaisten laajeneminen), mioosi (silman mustuaisten supistuminen), naén
h&martyminen

¢ hengenahdistus, hidas hengitys

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta ihmisestd):
e maksaentsyymiarvojen kohoaminen.

Tuntematon (koska saatavilla oleva tutkimustieto ei riita sen arviointiin):

e verensokeripitoisuuden lasku

e hikka

e serotoniinioireyhtymad, joka voi ilmetd mielentilan muutoksina (esim. kiihtymys,
hallusinaatiot, kooma) sek& muina oireina, kuten kuume, sykkeen nousu, verenpaineen
vaihtelut, tahaton nykiminen, lihasjaykkyys, koordinaatiohairiot ja/tai maha-suolikanavan
oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli) (ks. kohta 2 ”Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin
otat Tramadol Vitabalans -tabletteja”).

Lisatietoa mahdollisista oireista 10ytyy kohdasta "Jos lopetat Tramadol Vitabalans -tablettien kayton”.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Tramadol Vitabalans -tablettien sailyttdminen
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysohjeita.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sdilyta tat l1aakettd turvallisessa ja varmassa sdilytystilassa, josta muut ihmiset eivat saa sitéd
haltuunsa. L&&ke voi aiheuttaa vakavia haittoja ja johtaa kuolemaan ihmisille, joille sita ei ole méaaréatty

Ala kayta tata 1aaketts kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Laakkeita ei tule heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mit& Tramadol Vitabalans sisaltaa
- Vaikuttava aine on tramadolihydrokloridi. Yksi tabletti sisaltdd 50 mg tramadolihydrokloridia.
- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti ja natriumtarkkelysglykolaatti

(tyyppi A).

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ulkonako:

valkoinen, pyored ja kupera tabletti, jossa toisella puolella jakouurre, halkaisija on 9 mm.
Tabletin voi jakaa yhta suuriksi annoksiksi.

Pakkauskoot:
10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100, 150, 200, 250 ja 300 tablettia Iapipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

F1-13500 Hdmeenlinna

FINLAND

Tel: +358 3 615600

Fax: +358 3 6183130

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:



Tramadol Vitabalans (Tsekki, Tanska, Viro, Suomi, Unkari, Liettua, Latvia, Norja, Puola, Ruotsi,
Slovenia, Slovakia)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.5.2024



Bipacksedeln: Information till anvandaren

Tramadol Vitabalans 50 mg tabletter
tramadolhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

e Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tramadol Vitabalans &ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Tramadol Vitabalans
Hur du tar Tramadol Vitabalans

Eventuella biverkningar

Hur Tramadol Vitabalans ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U wdE

1. Vad Tramadol Vitabalans ar och vad det anvands for

Tramadolhydroklorid, den aktiva substansen i Tramadol Vitabalans, ar ett smartstillande medel som
tillhor den klass av opioider som verkar pa det centrala nervsystemet. Det lindrar sméarta genom att
paverka specifika nervceller i ryggmargen och hjarnan.

Tramadolhydroklorid som finns i Tramadol Vitabalans kan ocksa vara godkand 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.

Tramadol Vitabalans anvands for att behandla mattlig till svar smarta.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Tramadol Vitabalans

Ta inte Tramadol Vitabalans:
- omdu &r allergisk mot tramadolhydroklorid eller ndgot av 6vriga innehallsamnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6),

- omdu ar under paverkan av alkohol, lugnande ldkemedel, inklusive somnmedel, andra
smartstillande medel eller psykotropiska lakemedel (Iakemedel som verkar pa sinnesstamning
och kanslor),

- om du tar, eller under de senaste tva veckorna har tagit, monoaminoxidashammare (MAO-
h&mmare) for att behandla depression och antibiotikum linezolid,

- omdu lider av epilepsi som inte &r vél kontrollerad med behandling,

- som substitut vid drogavvanjning,

- omdu lider av kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Tramadol Vitabalans:

- omdu tror att du &r beroende av andra opioida smértstillande medel. For patienter med
tendenser till drogmissbruk eller beroende skall Tramadol Vitabalans enbart ges under kortare
perioder och under noggrann medicinsk dvervakning.

- om du har nagon paverkan pa ditt medvetande (du kanner att du &r pa vég att svimma),



- om du befinner dig i chocktillstdnd (kallsvett kan vara ett tecken pa detta),

- omdu har 6kat tryck inuti skallen (efter skallskada eller hjarnsjukdom,)

- om du har andningssvarigheter,

- om du har epilepsi eller har eller har lidit av kramper, eftersom risken for kramper kan 6ka,

- omdu har lever- eller njurproblem,

- omdu lider av depression och tar antidepressiva ldkemedel eftersom vissa av dem kan
samverka med tramadol (se ”Andra likemedel och Tramadol Vitabalans”).

Tala om for din lakare innan du anvander detta lakemedel om nagot av ovanstéende galler dig.

Epileptiska anfall har rapporterats hos patienter som behandlats med tramadol i rekommenderade
doser. Risken kan dka om tramadoldosen éverskrider den rekommenderade 6vre gransen for daglig
dos (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 léper 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 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 ndgot av symtomen pa detta allvarliga syndrom (se avsnitt 4, ”Eventuella
biverkningar”).

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

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du upplever nagot av foljande symtom nar du
anvander Tramadol Vitabalans:
- Extrem trétthet, 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 avgéra om du behdver ta hormonersattning.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller tramadol som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av opioider
kan leda till att lakemedlet blir mindre effektivt (du vénjer dig vid det, nagot som kallas tolerans).
Upprepad anvandning av Tramadol Vitabalans kan ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for
livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka med en hégre dos och mer langvarig
anvandning.

Beroende och missbruk kan innebéra att du kanner att du inte langre har kontroll 6ver hur mycket
lakemedel du behover 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 Tramadol Vitabalans 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
personlighetsstdrning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

Om du marker nagot av foljande tecken medan du tar Tramadol Vitabalans 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 behover ta mer &n den rekommenderade dosen
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- du anvénder ldkemedlet av andra skél 4n de lékaren har ordinerat, till exempel for att kénna
dig lugn" eller for att fa "hjalp att sova"

- du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll Gver
lakemedelsanvandningen

- ndr du slutar att ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar béttre nar du tar lakemedlet igen
("utséttningssymtom’)

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 satt (se
avsnitt 3, Om du slutar att ta Tramadol Vitabalans).

Somnrelaterade andningsstérningar

Tramadol Vitabalans kan orsaka somnrelaterade andningsstérningar sasom sémnapné
(andningsuppehall under sémn) och somnrelaterad hypoxemi (Iag syrehalt i blodet). Symtomen kan
vara andningsuppehall under sémn, uppvaknanden under natten pa grund av andndd, svarighet att
bibehalla somn eller kraftig dasighet under dagen. Kontakta lakare om du eller ndgon annan lagger
maérke till dessa symtom. Lakaren kan ¢vervéga att sdnka din dos.

Barn och ungdomar
Barn under 12 ar ska inte anvandas Tramadol Vitabalans, eftersom ldkemedlets effekt och sakerhet
inte har visats hos barn.

Anvéndning hos barn med andningsbesvér
Tramadol rekommenderas inte till barn med andningsbesvar eftersom symtomen pa
tramadolforgiftning kan vara véarre hos dessa barn.

Andra lakemedel och Tramadol Vitabalans
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Ta inte Tramadol Vitabalans samtidigt med lakemedel som kallas "monoaminoxidashammare" eller
MAO-hdmmare (som anvands for att behandla t.ex. depression), eller om du har tagit MAO-hdmmare
under de senaste 2 veckorna.

Den smartlindrande effekten av Tramadol Vitabalans kan minska och verkningstiden kan forkortas om
du samtidigt tar andra lakemedel som innehaller:

- karbamazepin (anvands mot epilepsi),

- ondansetron (anvands mot illamaende).
Din lakare kommer tala om for dig om du ska ta Tramadol Vitabalans och i vilken dos.

Risken for biverkningar okar,

- Om du anvéander Tramadol Vitabalans med lugnande medel, somnmedel, andra smértstillande
medel sasom morfin och kodein (ocksa som hostmedicin) eller alkohol. Du kan da kanna dig
valdigt dasig eller svimfardig.

- Om du tar lakemedel som kan orsaka kramper (anfall), sasom vissa antidepressiva och
antipsykotiska lakemedel. Risken for att fa ett anfall kan 6ka om du samtidigt tar Tramadol
Vitabalans. Din l&kare talar om fér dig om Tramadol Vitabalans &r rétt for dig.

- Om du tar vissa antidepressiva lakemedel. Tramadol Vitabalans kan paverka dessa lakemedel
och du kan utveckla serotonergt syndrom (se avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”).

- Om du anvéander Tramadol Vitabalans med ldkemedel som minskar koagulationsférmagan t ex
warfarin. Risken for blédning kan oka.

- Om du anvénder gabapentin eller pregabalin for att behandla epilepsi eller sméarta pa grund av
nervproblem (neuropatisk smarta).

Samtidig anvandning av Tramadol Vitabalans och lugnande lakemedel eller ldkemedel mot
somnbesvar sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel dkar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. P& grund av detta
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ska samtidig anvandning endast 6vervagas ndr andra behandlingsalternativ inte &r méjliga.

Om lakaren forskriver Tramadol Vitabalans samtidigt med lugnande l&kemedel, ska dosen
och behandlingstiden begrénsas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och f6lj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera véanner eller anhdriga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som ar beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever
nagot av dessa symtom.

Tramadol Vitabalans med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol under behandling med detta lakemedel eftersom alkohol kan forstarka effekten av
Tramadol Vitabalans.

Mat paverkar inte effekten av Tramadol Vitabalans.

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.

Det finns mycket lite information angaende sakerhet med tramadol under graviditet. Darfor ska detta
lakemedel inte anvédndas under graviditet eller amning.

Amning

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

Erfarenheter baserat fran manniska tyder inte pa att Tramadol Vitabalans paverkar kvinnlig eller
manlig fertilitet.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver 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 alla informationen i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tramadol Vitabalans kan ge upphov till dasighet, yrsel och dimsyn och kan darfor forsamra din
reaktionsformaga. Om detta hander, kor inte bil eller anvand inte maskiner.
3. Hur du tar Tramadol Vitabalans

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

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att diskutera
med dig vad du kan forvanta dig av anvéndningen av Tramadol Vitabalans, ndr och hur lange du
behover ta det, nar du ska kontakta ldkare 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.

Tabletterna kan tas med eller utan mat.
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Vuxna och ungdomar 12 ar och aldre

Den vanliga dosen dr 1-2 tabletter (motsvarar 50 mg eller 100 mg). Effekten varar i cirka 4-8 timmar
beroende pa smartan. Du bor inte ta mer &n 8 tabletter, maximalt 400 mg per dag utan lakares
ordination.

Anvandning for barn under 12 ar
Tramadol Vitabalans rekommenderas inte till barn under 12 &r.

Aldre patienter
For aldre patienter (Gver 75 ar) kan det ta langre tid for tramadol att forsvinna ur kroppen. Om detta
berdr 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 Tramadol Vitabalans. Om du har en mild
eller mattlig lever- och/eller njursvikt, kan din lakare rekommendera dig att forlanga tiden mellan
doserna.

Du ska inte anvand Tramadol Vitabalans under langre tid an nédvéandigt. Om du behover behandlas
under en langre tid, kommer din lakare att med jamna mellanrum kontrollera om du ska fortsatta att ta
Tramadol Vitabalans och i vilken dos.

Om du upplever att effekten av Tramadol Vitabalans ar for stark eller for svag véand dig till din l&kare
eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Tramadol Vitabalans

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 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har tagit fler tabletter &n du har blivit tillsagd att ta, kontakta din lakare omedelbart eller
uppsok narmaste akutmottagning. Symtom pa en dverdos kan vara: krakningar (illamaende), en
minskning av blodtrycket, snabb hjartrytm, kollaps, svimning eller koma, epileptiska kramper och
svarigheter att andas.

Om du har glémt att ta Tramadol Vitabalans
Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glémt.

Om du slutar att ta Tramadol Vitabalans
Om du avbryter eller avslutar behandlingen med Tramadol Vitabalans kan smértan komma tillbaka.
Kontakta din lékare om du dnskar avbryta behandlingen p.g.a. odnskade effekter.

Du bor inte plotsligt sluta ta detta lakemedel savida inte din lakare sager till dig att gora det. Om du
vill sluta ta ditt 1d&kemedel ska du forst diskutera det med lakaren, sarskilt om du har tagit det under
Iang tid. Lakaren kommer att beratta for dig nar och hur du kan sluta, vilket kan ske genom att gradvis
sénka dosen for att minska risken for att utveckla ontdiga biverkningar (abstinenssymtom).

Det blir normalt inga foljdeffekter nar du slutar behandlingen. | ett fatal fall dar patienter har tagit detta
lakemedel under en mycket lang tid har dock effekter som rastloshet, angest, nervositet,
osakerhetskansla, somnsvarigheter, dveraktivitet eller magbesvér uppkommit nar behandlingen har
avbrutits. Ytterst fa personer kan drabbas av panikattacker, hallucinationer, kéansla av stickningar eller
domningar i huden och 6ronringningar. Aven vissa symtom relaterat till centrala nervsystemet, dvs.
forvirring, hallucinationer, forandrad uppfattning om den egna personligheten
(personlighetsférandring) och forandring i uppfattandet av verkligheten (nedsatt
verklighetsuppfattning) och kéanslan av att vara forfoljd (paranoia) har patraffats i nagra fa fall. Om du
skulle raka ut for nagon av dessa foljdverkningar, nar du avslutat din behandling med Tramadol
Vitabalans, ska du kontakta lakare.
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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 anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta lakemedlet och kontakta din ldkare omedelbart om du drabbas av ndgot av féljande:

e en allergisk reaktion: klada, hudutslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg, eller
andnings- eller svéljsvarigheter, fortrangning av luftvagarna, forsamring av existerande astma,
chock eller kollaps,

e langsam andning — oftast om man tar hoga doser av tramadol eller andra lakemedel som kan
gora andningen langsammare.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
o illaméende, yrsel.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e huvudvark, sémnighet,
e krakningar (illamaende), forstoppning, muntorrhet,
e svettningar,
e trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e oregelbundna, snabba hjértslag, 6kad puls, lagt blodtryck (séarskilt nar man star uppratt), detta
kan leda till kollaps,
o diarré, kvaljningar, gastrointestinal irritation (en tryckkansla i magen, uppsvélldhet),
e hudsjukdomar (t.ex. klada, utslag, pl6tslig uppkomst av hudrodnad).

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

o langsam hjartrytm, forhajt blodtryck,

e aptitférandringar, stickande kansla i huden (myrkrypningar), talrubbningar,

e darrningar, andningssvarigheter, epilepsi-liknande kramper ("anfall"), okoordinerade rorelser,
muskelryckningar, svimning, dimsyn, svarighet att urinera och urinretention, muskelsvaghet,

o generaliserade allergiska reaktioner (t.ex. anafylaxi och angio6dem, se ovan), hallucinationer,
forvirring, angest, somnstérningar och mardrommar, forandringar i humaret
(humdrsvéngningar), forandringar i aktivitet (vanligtvis mindre aktiv, ibland mer aktiv) samt
forandringar i din uppfattningsformaga sasom formaga att fatta beslut vilket kan leda till
forsémrat omdome.

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

e andndd (dyspné), langsam andning.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
e 0kning av leverenzymvérden.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

e minskning av blodsockernivan,

e hicka,

e serotonergt syndrom, som kan yttra sig som forandrat sinnestillstand (t.ex. oro, hallucinationer,
koma) och andra symtom sasom feber, dkad hjartfrekvens, instabilt blodtryck, ofrivilliga
ryckningar, muskelstelhet, bristande samordning av rérelser och/eller symtom fran mag-
tarmkanalen (t.ex. illamé&ende, krikningar, diarré) (se avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du
tar Tramadol Vitabalans”).
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For mera information om mdjliga symtom se avsnittet "Om du slutar att ta Tramadol Vitabalans".

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tramadol Vitabalans ska forvaras
Detta lakemedel har inga speciella forvaringsanvisningar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara detta lakemedel pa ett sékert stalle, dar andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dodligt for personer som inte har forskrivits lakemedlet.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tramadolhydroklorid. Varje tablett innehaller 50 mg
tramadolhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat och
natriumstarkelseglykolat (typ A).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende:
Vit, rund och konvex tablett, med brytskara pa ena sidan. Diametern &r 9 mm.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100, 150, 200, 250 och 300 tabletter i blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
FI1-13500 Hameenlinna
FINLAND

Tel: +358 3 615600
Fax: +358 3 6183130
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Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tramadol Vitabalans (Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Litauen, Lettland, Norge, Polen,
Sverige, Slovenien, Slovakien)

Denna bipacksedel &ndrades senast 15.5.2024
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