Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Tramadol Vitabalans 50 mg tabletit
tramadolihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen ottamisen, silli se sisédltii

sinulle tirkeiti tietoja.

o Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tamad lddke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Tramadol Vitabalans on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Tramadol Vitabalans -tabletteja
Miten Tramadol Vitabalans -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tramadol Vitabalans -tablettien sdilyttdiminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

G e

1. Miti Tramadol Vitabalans on ja mihin siti kiytetain

Tramadol Vitabalansin vaikuttava aine, tramadolihydrokloridi, on opioideihin kuuluva kipulédéke, joka
vaikuttaa keskushermoston kautta. Se lievittda kipua vaikuttamalla tiettyihin hermosoluihin
selkdytimessa ja aivoissa.

Tramadolihydrokloridia, jota Tramadol Vitabalans siséltda, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin
tissé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

Tramadol Vitabalansia kéytetién keskivaikean tai vaikean kivun hoidossa.
2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Tramadol Vitabalas -tabletteja

Ali ota Tramadol Vitabalans -tabletteja

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

- jos olet alkoholin tai rauhoittavien lddkkeiden, mukaan lukien unilddkkeiden, muiden
kipulddkkeiden, vaikutuksen alaisena,

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

- jos sinulla on epilepsia, joka ei ole ladkitykselld hallinnassa

- korvikkeena vieroitushoidossa,

- jos sinulla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet
Ennen Tramadol Vitabalans -tablettien kayttoa, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
jos:



- epdilet olevasi riippuvainen muista opioidi-kipulddkkeistd. Tramadolia tulee kéyttdd varoen ja
vain lyhyiti aikoja potilaille, jotka ovat riippuvaisia muista opioidi-kipulddkkeista.

- sinulla on tajunnanhdiriditd (sinusta tuntuu, ettd pyorryt),

- olet sokissa (oireena voi olla kylménhikisyyttd),

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

- sinulla on hengitysvaikeuksia,

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

- sinulla on maksa- tai munuaissairaus.

Kerro ladkérillesi ennen lddkkeen kdyttod, jos yksikddn ylld mainituista koskee sinua.

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

Tramadoli voi aiheuttaa psyykkistd tai fyysistd riippuvuutta. Tramadolin vaikutus voi heikentyd
pitkdaikaisessa kdytossd, jolloin tarvitaan suurempia annoksia (toleranssin kehittyminen). Potilaille,
jotka ovat riippuvaisia muista opioidi-kipulddkkeistd, tramadolia tulee kéyttdd varoen ja vain lyhyitd
aikoja.

Tramadoli muuttuu maksassa entsyymin vaikutuksesta. Joillakin ihmisilld on tdmén entsyymin
muunnos, mikd voi vaikuttaa ihmisiin eri tavoin. Jotkut ihmiset eivét ehkd saa riittdvaa
kivunlievitystd, kun taas toiset ihmiset saavat todennakdisemmin vakavia haittavaikutuksia. Jos
huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava tdimén ladkkeen kaytto ja
kéannyttava vilittomasti 1a4kérin puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet
pupillit, pahoinvointi tai oksentelu, ummetus, ruokahaluttomuus.

Kerro ladkérille, jos jokin ylldmainituista koskee sinua tai on koskenut sinua aiemmin.

Lapset ja nuoret
Alle 12-vuotiaiden lasten ei pidé kayttéa tité ladkettd, koska valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei
ole lapsilla osoitettu.

Kayttd lapsilla, joilla on hengitysvaikeuksia
Tramadolin kéyttoa ei suositella lapsille, joilla on hengitysvaikeuksia, silld tramadolimyrkytysoireet
voivat olla vaikeampia téllaisilla lapsilla.

Muut Lidkevalmisteet ja Tramadol Vitabalans
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Al4 ota Tramadol Vitabalansia samaan aikaan liikkeen kanssa, jota kutsutaan monoamiinioksidaasi-
estdjiksi” tai MAO:n estdjiksi (joita kdytetdan esimerkiksi masennuksen hoidossa), tai jos olet
kayttanyt MAO:n estdjid kahden viime viikon aikana.

Tramadolin kipua lievittdva vaikutus voi heikentya ja/tai vaikutusaika lyhentyé, jos kdytét seuraavia
ladkkeité:

- karbamatsepiini (epilepsialdike)

- ondansetroni (pahoinvointilddke).
Ladkarisi kertoo, voitko kayttdd Tramadol Vitabalansia ja milld annoksella.

Haittavaikutusriski kasvaa:
- jos kéytit rauhoittavia ladkkeitd, unilddkkeitd, muita kipulddkkeitd kuten morfiinia tai
kodeiinia (myds yskdnlddkkeend) tai alkoholia samalla kun kaytdt Tramadol Vitabalansia.
Voit tuntea olosi tokkuraisemmaksi tai tuntea pyortyvési,
- jos kaytét ladkettd, joka saattaa aiheuttaa kouristuskohtauksia, kuten jotkin masennusladkkeet
tai psykoosilddkkeet. Riski saada kohtaus saattaa kasvaa, jos kdytdt Tramadol Vitabalansia
samaan aikaan. Ladkéri kertoo sopiiko Tramadol Vitabalans sinulle.



- jos kéytit tiettyjd masennuslddkkeitd. Tramadol Vitabalansin ja ndiden lddkkeiden
yhteisvaikutuksena saattaa esiintyd seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset
(myos silmié litkuttavat lihakset), kiihtymys, runsas hikoilu, vapina, vilkkaat refleksit,
lisddntynyt lihasjénteys, ruumiinldmpd yli 38C°.

- jos kéytit hyytymisenestoldadkkeitd, esimerkiksi varfariinia. Tdma voi aiheuttaa verenvuotoja.

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

Ruualla ei ole vaikutusta Tramadol Vitabalansin tehoon.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lédkkeen kayttoa.

Tramadolin turvallisuudesta raskauden aikana on vain vdhén tictoa. Tramadolia ei tule kdyttda
raskauden eikd imetyksen aikana.

Imetys
Tramadolia erittyy rintamaitoon. Siksi Tramadol Vitabalans -valmistetta ei pidé kéyttdd enempéd kuin

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

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

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentédé kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tramadol Vitabalans saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia kuten uneliaisuutta, huimausta sekd ndon
hamartymista. Jos nditd ilmaantuu &l4 aja autoa tai kdytd koneita.

3. Miten Tramadol Vitabalans -tabletteja otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1d4kéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annos médrdytyy kivun voimakkuuden ja yksilollisen kipuherkkyyden mukaan. Yleensé kéytetdan
pieninté kipua lievittivad 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
kestid noin 4-8 tuntia. Ald ota enempii kuin 8 tablettia (yhteensd 400 mg) vuorokaudessa, ellei likéri
ole toisin madrannyt.

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

Iikkait potilaat
Iakkailla potilailla (yli 75-vuotiaat) tramadolin poistuminen elimistdsté saattaa olla hidastunut. Jos

tdma koskee sinua, 14ékéri voi suositella pidentiméién annosvélia.

Potilaat, joilla on vaikea maksa- tai munuaissairaus (vajaatoiminta)/dialyysipotilaat



Potilaiden, joilla on vaikea maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminta, ei pidd ottaa
Tramadol Vitabalansia. Jos sinulla on lieva tai keskivaikea vajaatoiminta, 1adkéri voi suositella
pidentdméén annosvailia.

Al4 kiyti Tramadol Vitabalansia kauemmin kuin on vilttimétonti. Jos tarvitset pitempi aikaista
kivunlievitystd, ladkari tarkistaa sadnnéllisesti tuleeko Tramadol Vitabalansin kaytt64 jatkaa ja mitd
annosta sinun tulee kayttaa.

Jos Tramadol Vitabalansin vaikutus on sinusta liian voimakas tai liian heikko, kerro siitéd 144kérillesi
tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos otat enemméin Tramadol Vitabalans -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen Tramadol Vitabalans -tabletteja tai vaikkapa lapsi on ottanut
ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd 1dékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-
471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdiohjeiden saamiseksi.

Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin on ollut tarkoitus, ota yhteys ladkériin tai mene l&dhimpéan
sairaalaan. Oireet yliannostuksessa voivat olla: oksentelu (huonovointisuus), verenpaineen lasku,
nopea syddmen syke, tajunnan menetys, pyortyminen tai jopa kooma, epileptiset kohtaukset ja vaikeus
hengittéa.

Jos unohdat ottaa Tramadol Vitabalans -tabletteja

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Tramadol Vitabalans -tablettien kiyton
Jos lopetat Tramadol Vitabalansin kdyton, kivut saattavat palata.Kerro ladkérillesi, jos haluat lopettaa
Tramadol Vitabalansin kdyton haittavaikutusten vuoksi.

Al4 lopeta timén lddkkeen kdyttod dkillisesti, ellei 144kéri kehota sinua tekeméin niin. Jos lopetat
ladkkeen kayton, keskustele siitd ensin lddkarin kanssa, etenkin jos olet kdyttanyt sitd pitkdn aikaa.
Ladkari neuvoo sinua, milloin ja miten lddkkeen kéyttd lopetetaan. Téma saattaa tapahtua
pienentdmaélld annosta asteittain, jotta tarpeettomien haittavaikutusten (vieroitusoireiden) mahdollisuus
vihenee.

Ladkkeen kéyton lopettamisesta ei yleensé aiheudu oireita. Harvinaisissa tapauksissa potilaat, jotka
ovat pitkddn kéyttdneet tata 1ddkettd, saattavat tuntea olonsa huonoksi lopettaessaan ladkkeen kayton
dkillisesti. Heille voi tulla levoton, ahdistava, hermostunut tai epdvarma olo. He voivat olla
yliaktiivisia tai heilld voi olla univaikeuksia seké maha- tai suolisto-oireita. Erittdin harvoille voi tulla
paniikkikohtauksia, hallusinaatioita, epétavallista kutinaa, kihelmdintid ja puutumista seké korvien
soimista (tinnitus). Muita epétavallisia keskushermostoperiisid oireita, kuten sekavuutta, harhaluuloja,
muutoksia oman persoonallisuuden kokemisessa (depersonalisaatio) ja muutoksia todellisuuden
kokemisessa (derealisaatio) sekd vainoharhaisuutta (paranoia) on tavattu hyvin harvoin. Jos mité
tahansa niisté oireista ilmenee Tramadol Vitabalans -hoidon lopettamisen jalkeen, ota yhteys
ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kdaanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota yhteys lidédkériin heti, jos sinulla ilmenee:

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

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



Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kdyttdjalld 10:std):
e pahoinvointi, huimaus.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
e padnsirky, visymys
e oksentelu, ummetus, suun kuivuminen
e hikoilu
e uupumus

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
e cpasdanndllinen ja nopea syddmen tykytys, nopea syke, matala verenpaine (varsinkin
pystyasennossa), miké voi johtaa pydrtymiseen,
e ripuli, royhtidily, ruoansulatuskanavan érsytys (paineen tunne vatsassa, turvotus),
e iho-oireet (esim. kutina, ihottuma, dkillinen ihon punoitus).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdayttdjdlld 1000:sta):

e hidas syddmensyke, verenpaineen nousu

e ruokahalun muutokset, ihon kihelmdinti (esimerkiksi pistely), puhehairiot

e vapina, hengitysvaikeudet, epileptiset kohtaukset, koordinoimaton liikehdinté, lihasten
nykiminen, pydrtyminen, ndén hdmartyminen, virtsaamisvaikeudet ja virtsaumpi,
lihasheikkous,

e yleistyneet allergiset reaktiot (esim. anafylaksia ja angioedeema, katso edelld), hallusinaatiot,
sekavuus, levottomuus, unihéiriét ja painajaiset, mielialan muutokset, aktiivisuuden muutokset
(tavallisesti vihentyminen, mutta joskus toiminnan lisddntyminen) ja aistien ja tunnistamisen
muutokset, jotka voivat vaikuttaa arvostelukykyyn.

e mydriaasi (silmin mustuaisten laajeneminen), mioosi (silmén mustuaisten supistuminen), nioén
hédmértyminen

e hengenahdistus, hidas hengitys

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

Tuntematon (koska saatavilla oleva tutkimustieto ei riitd sen arviointiin):
e verensokeripitoisuuden lasku

Lisédtietoa mahdollisista oireista l0ytyy kohdasta “Jos lopetat Tramadol Vitabalans -tablettien kayton”.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Tramadol Vitabalans -tablettien sédilyttiminen

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysohjeita.



Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiyti titi l4dkettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tramadol Vitabalans sisiltai
- Vaikuttava aine on tramadolihydrokloridi. Yksi tabletti siséltdd 50 mg tramadolihydrokloridia.
- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti ja natriumtarkkelysglykolaatti

(tyyppi A).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ulkondiko:

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

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

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

FI-13500 Himeenlinna

FINLAND

Tel: +358 3 615600

Fax: +358 3 6183130

Tilli laikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.06.2018



Bipacksedeln: Information till anvindaren

Tramadol Vitabalans 50 mg tabletter
tramadolhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

e Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tramadol Vitabalans dr och vad det anvinds 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

SNk

1. Vad Tramadol Vitabalans ir och vad det anvinds 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 smérta genom att
paverka specifika nervceller i ryggmérgen och hjarnan.

Tramadolhydroklorid som finns 1 Tramadol Vitabalans kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Friga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Tramadol Vitabalans anvénds for att behandla mattlig till svar smarta.

2. Vad du behover veta innan du tar Tramadol Vitabalans

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

- om du dr under paverkan av alkohol, lugnande ldkemedel, inklusive sémnmedel, andra
smartstillande medel eller psykotropiska lakemedel (Idkemedel som verkar pa sinnesstimning
och kénslor).

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

- om du lider av epilepsi som inte dr vil kontrollerad med behandling,

- som substitut vid drogavvénjning,

- om du lider av kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Tramadol Vitabalans:
- om du tror att du dr beroende av andra opioida smaértstillande 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 ndgon paverkan pa ditt medvetande (du kénner att du &r pa vig att svimma),

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

- om du har 6kat tryck inuti skallen (efter skallskada eller hjarnsjukdom)

- om du har andningssvérigheter

- om du har epilepsi eller har eller har lidit av kramper, eftersom risken for kramper kan dka
- om du har lever- eller njurproblem.

Tala om for din ldkare innan du anvinder detta likemedel om nagot av ovanstiende giller dig.

Epileptiska anfall har rapporterats hos patienter som behandlats med tramadol i rekommenderade
doser. Risken kan 6ka om tramadoldosen 6verskrider den rekommenderade dvre gransen for daglig
dos (400 mg).

Tramadol kan ge upphov till fysiskt och psykiskt beroende. Da tramadol tas under en lidngre tid kan
effekten minska och hdgre doser bli nédvéndiga (toleransutveckling). Patienter med tendens till
lakemedelsmissbruk eller opioidberoende bor endast behandlas med tramadol under korta perioder och
under strikt medicinsk dvervakning.

Tramadol omvandlas i levern av ett enzym. Vissa personer har en variation av detta enzym och det kan
paverka olika personer pa olika sétt. Vissa personer far kanske inte tillricklig smértlindring, medan
andra l16per storre risk for allvarliga biverkningar. Om du far ndgon av féljande biverkningar ska du
sluta ta detta lakemedel och omedelbart uppsoka lékare: langsam eller ytlig andning, forvirring,
somnighet, smé pupiller, illaméende eller krdkningar, forstoppning, dalig aptit.

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

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

Anvindning hos barn med andningsbesvir
Tramadol rekommenderas inte till barn med andningsbesvér eftersom symtomen pa
tramadolforgiftning kan vara varre hos dessa barn.

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

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

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

- karbamazepin (anvidnds mot epilepsi),

- ondansetron (anvénds mot illaméende).
Din ldkare kommer tala om for dig om du ska ta Tramadol Vitabalans och i vilken dos.

Risken for biverkningar okar,

- Om du anviander Tramadol Vitabalans med Iugnande medel, somnmedel, andra smértstillande
medel sdsom morfin och kodein (ocksa som hostmedicin) eller alkohol. Du kan da kidnna dig
véldigt dasig eller svimfardig.

- Om du tar ldkemedel som kan orsaka kramper (anfall), sdsom vissa antidepressiva och
antipsykotiska ldkemedel. Risken for att {4 ett anfall kan 6ka om du samtidigt tar Tramadol
Vitabalans. Din ldkare talar om for dig om Tramadol Vitabalans &r rétt for dig.



- Om du tar vissa antidepressiva likemedel. Tramadol Vitabalans kan paverka dessa lakemedel
och du kan uppleva symtom som ofrivilliga, rytmiska sammandragningar av muskler,
inklusive de muskler som kontrollerar dgats rorelser, oro, svar svettning, skakningar,
overdrivna reflexer, 6kad muskelspdnning och kroppstemperatur 6ver 38 °C.

- Om du anviander Tramadol Vitabalans med ldkemedel som minskar koagulationsformagan t ex
warfarin. Risken for blodning kan 6ka.

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

Mat paverkar inte effekten av Tramadol Vitabalans.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

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

Amning
Tramadol utsondras i brostmjolken. Du bor dérfor inte ta Tramadol Vitabalans mer &n en enstaka gang
under amning. Eller alternativt, om du tar Tramadol Vitabalans mer 4n en enstaka gang bor du sluta

amma.

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

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor alla informationen i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

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

3. Hur du tar Tramadol Vitabalans

Ta alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

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

Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Vuxna och ungdomar 12 ar och édldre

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

ordination.

Anvindning for barn under 12 ar
Tramadol Vitabalans rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Aldre patienter



For édldre patienter (6ver 75 ar) kan det ta ldngre tid for tramadol att forsvinna ur kroppen. Om detta
berdr dig kan din ldkare rekommendera dig att férldnga 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 ldkare rekommendera dig att forldnga tiden mellan
doserna.

Du ska inte anvdnd Tramadol Vitabalans under langre tid &n nédvéandigt. Om du behéver behandlas
under en léngre tid, kommer din ldkare att med jimna mellanrum kontrollera om du ska fortsitta att ta
Tramadol Vitabalans och i vilken dos.

Om du upplever att effekten av Tramadol Vitabalans &r {or stark eller for svag vénd dig till din ldkare
eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méiingd av Tramadol Vitabalans

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedomning av risken samt radgivning.

Om du har tagit fler tabletter 4n du har blivit tillsagd att ta, kontakta din ldkare omedelbart eller
uppsok ndarmaste akutmottagning. Symtom pa en 6verdos kan vara: kriakningar (illamaende), en
minskning av blodtrycket, snabb hjértrytm, kollaps, svimning eller koma, epileptiska kramper och
svarigheter att andas.

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

Om du slutar att ta Tramadol Vitabalans
Om du avbryter eller avslutar behandlingen med Tramadol Vitabalans kan sméartan komma tillbaka.
Kontakta din ldkare om du 6nskar avbryta behandlingen p.g.a. oonskade effekter.

Du bor inte plotsligt sluta ta detta likemedel savida inte din ldkare sdger till dig att gora det. Om du
vill sluta ta ditt ldkemedel ska du forst diskutera det med ldkaren, sirskilt om du har tagit det under
lang tid. Lakaren kommer att berdtta for dig nér och hur du kan sluta, vilket kan ske genom att gradvis
sdnka dosen for att minska risken for att utveckla onddiga biverkningar (abstinenssymtom).

Det blir normalt inga foljdeffekter nar du slutar behandlingen. I ett fatal fall dér patienter har tagit detta
lakemedel under en mycket lang tid har dock effekter som rastloshet, angest, nervositet,
osidkerhetskédnsla, somnsvarigheter, overaktivitet eller magbesvér uppkommit nér behandlingen har
avbrutits. Ytterst f4 personer kan drabbas av panikattacker, hallucinationer, kénsla av stickningar eller
domningar i huden och 6ronringningar. Aven vissa symtom relaterat till centrala nervsystemet, dvs.
forvirring, hallucinationer, férdndrad uppfattning om den egna personligheten
(personlighetsforiandring) och fordndring i uppfattandet av verkligheten (nedsatt
verklighetsuppfattning) och kénslan av att vara forfoljd (paranoia) har patréaffats i nagra fa fall. Om du
skulle rdka ut for ndgon av dessa foljdverkningar, nir du avslutat din behandling med Tramadol
Vitabalans, ska du kontakta ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
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Sluta ta liikemedlet och kontakta din likare omedelbart om du drabbas av nagot av
foljande:

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

e lidngsam andning — oftast om man tar hdga doser av tramadol eller andra ldkemedel som kan
gora andningen langsammare.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
e illaméende, yrsel.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 till 10 anvindare):
e huvudvirk, somnighet,
e krikningar (illaméende), forstoppning, muntorrhet,
e svettningar.
e trotthet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
e oregelbundna, snabba hjértslag, 6kad puls, lagt blodtryck (sérskilt nér man star uppritt), detta
kan leda till kollaps,
e diarré, kviljningar, gastrointestinal irritation (en tryckkénsla i magen, uppsvélldhet),
e hudsjukdomar (t.ex. klada, utslag, plotslig uppkomst av hudrodnad).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):

e langsam hjértrytm, forhojt blodtryck,

o aptitfordndringar, stickande kénsla i huden (myrkrypningar), talrubbningar,

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

e generaliserade allergiska reaktioner (t.ex. anafylaxi och angioddem, se ovan), hallucinationer,
forvirring, dngest, sémnstoérningar och mardrommar, fordndringar i humdret
(humérsvéngningar), fordndringar i aktivitet (vanligtvis mindre aktiv, ibland mer aktiv) samt
forandringar i1 din uppfattningsférmaga sdsom formaga att fatta beslut vilket kan leda till
forsdmrat omdome.

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

e andndd (dyspné), langsam andning

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
e Okning av leverenzymvéarden.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
e minskning av blodsockernivan,

For mera information om mojliga symtom se avsnittet "Om du slutar att ta Tramadol Vitabalans".

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Tramadol Vitabalans ska forvaras
Detta ldkemedel har inga speciella forvaringsanvisningar.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa blistret efter EXP. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér tramadolhydroklorid. Varje tablett innehéller 50 mg
tramadolhydroklorid.

- Ovriga innehéllsimnen dr mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat och
natriumstirkelseglykolat (typ A).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende:
Vit, rund och konvex tablett, med brytskara pa ena sidan. Diametern dr 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 godkinnande for forsiljning och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
FI-13500 Hameenlinna
FINLAND

Tel: +358 3 615600
Fax: +358 3 6183130

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet under namnen:

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

Denna bipacksedel éindrades senast 13.06.2018
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