Indlaegsseddel: Information til brugeren
Tramadol Actavis 50 mg harde kapsler
tramadolhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Tramadolhydrochlorid tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes centralvirkende smertestillende medicin,
som anvendes til behandling af moderate til steerke smerter.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tramadol Actavis

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning eller oplysningerne pé doseringsetiketten.

Tag ikke Tramadol Actavis, hvis du:

- er allergisk over for tramadolhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstofter i Tramadol Actavis
(angivet i punkt 6).

- er gravid, planlzegger at blive gravid eller ammer.

- for nylig har indtaget alkohol, sovemedicin, anden steerk smertestillende medicin eller medicin
mod psykiske lidelser.

- har veret i behandling med monoaminoxidaseheemmere (MAO-hzemmere) inden for de sidste to uger.

- har alvorlig nedsat lever-, nyre- eller lunge-(vejrtracknings)funktion.

- lider af epilepsi (anfald), der ikke reguleres af din lege.

- er under nedtrapning af narkotika.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Tramadol Actavis, hvis du:

- har veret eller er alkohol- eller stofathangig.

- har epilepsi eller lider af skader i hovedet eller foreget tryk i hjernen (kan give gjensmerter,
synsandringer eller hovedpine bag ved gjnene).


http://www.indlaegsseddel.dk/

- har lever-, nyre- eller lungeproblemer (vejrtrakning), som ikke er alvorlige.

- er i shock som folge af en alvorlig skade eller efter blodtab.

- er sensitiv over for opioider.

- har depression og far antidepressiva, da nogle af dem kan interagere med tramadol (se ”Brug af andre
leegemidler sammen med Tramadol Actavis”).

Tramadol omdannes i leveren af et enzym. Nogle mennesker har en variation af dette enzym, og det kan
pavirke mennesker pé forskellige mader. Nogle mennesker opnar maske ikke nok smertelindring, mens andre
har tilbgjelighed til at fa alvorlige bivirkninger. Hvis du far en af folgende bivirkninger, skal du holde op med at
tage medicinen og straks sege leegehjalp: langsom eller overfladisk vejrtraekning, forvirring, sevnighed, smé
pupiller, kvalme eller opkastning, forstoppelse, appetitloshed.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du oplever nogen af folgende symptomer, nér du tager Tramadol
Actavis:

Voldsom trethed, appetitleshed, svaere mavesmerter, kvalme, opkastning eller lavt blodtryk. Dette kan vare
tegn pa binyrebarkinsufficiens (lave kortisolniveauer). Kontakt laegen, hvis du far disse symptomer. Din laeege
vil beslutte, om du har brug for hormontilskud.

Der er svag risiko for at fa det sékaldte serotoninsyndrom efter at have taget tramadol i kombination med visse
antidepressiva eller tramadol alene. Seg straks leegehjaelp, hvis du far et eller flere af symptomerne i forbindelse
med dette alvorlige syndrom (se punkt 4 "Bivirkninger").

Sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Tramadol Actavis kan forarsage sgvnrelaterede vejrtrakningsforstyrrelser sdsom sgvnapng (pauser i
vejrtrekningen under sgvn) og sevnrelateret hypoxami (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan inkludere
pauser i vejrtrekningen under sovn, natlige opvégninger pa grund af &ndened, problemer med at sove
igennem eller overdreven desighed i lebet af dagen. Kontakt leegen, hvis du eller en anden observerer disse
symptomer. Din leege kan overveje at nedsatte din dosis.

Tolerance og afthengighed

Dette leegemiddel indeholder tramadol, som er et opioidlaegemiddel. Gentagen brug af opioider kan resultere

i, at stoffet bliver mindre effektivt (du bliver vant til det, ogsa kendt som tolerance). Gentagen brug af

Tramadol Actavis kan ogsa fere til athengighed og misbrug, hvilket kan resultere i livstruende overdosis.

Risikoen for disse bivirkninger kan stige med en hgjere dosis og lengere anvendelsesvarighed.

Afhengighed kan give dig en folelse af, at du ikke leengere har kontrol over, hvor meget medicin du behegver

at tage, eller hvor ofte du behgver at tage den.

Risikoen for at blive afthaengig varierer fra person til person. Du kan have en starre risiko for at blive

athaengig af Tramadol Actavis, hvis:

- du eller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller vaeret athaengig af alkohol, receptpligtig
medicin eller ulovlige stoffer ("athangighed").

- du er ryger.

- du nogensinde har haft problemer med dit humer (depression, angst eller en personlighedsforstyrrelse)
eller er blevet behandlet af en psykiater for andre psykiske sygdomme.

Hvis du bemarker nogen af felgende tegn, mens du tager Tramadol Actavis, kan det vere et tegn pa, at du er

blevet afthengig:

- du har taget leegemidlet leengere end anbefalet af din lege.

- du har behov for at tage mere end den anbefalede dosis.

- du bruger legemidlet af andre grunde end forskrevet, f.eks. "for at holde dig rolig" eller "til at hjelpe dig
med at sove".

- du har gjort gentagne, mislykkede forseg pé at stoppe eller kontrollere brugen af leegemidlet.




- nér du holder op med at tage leegemidlet, foler du dig utilpas, og du far det bedre, nar du tager
leegemidlet igen ("abstinenser").

Hvis du bemerker nogen af disse tegn, skal du tale med din lege for at diskutere det bedste

behandlingsforleb for dig, herunder hvornér det er passende at stoppe, og hvordan du stopper sikkert (se

punkt 3, ”Hvis du holder op med at tage Tramadol Actavis”).

Andre vigtige advarsler:
Hvis smertestillende medicin mod hovedpine tages for ofte eller for l&nge, kan det forverre hovedpinen.

Brug af andre l2gemidler sammen med Tramadol Actavis

Samtidig brug af Tramadol Actavis og beroligende medicin, sdsom benzodiazepiner eller lignende leegemidler,
oger risikoen for slevhed, vejrtraekningsbesver, koma og kan vere livstruende. Af denne grund skal samtidig
brug kun overvejes, nar ingen andre behandlingsmuligheder er mulige. Hvis din leege ordinerer Tramadol
Actavis sammen med beroligende medicin, skal dosis og varighed af samtidig behandling begrenses af din
leege.

Fortel din lge om al den beroligende medicin, som du tager, og folg din laeges dosisanbefaling ngje. Det kan
veere godt at bede venner og bekendte om at vaere opmearksomme pa de tegn og symptomer, der er nevnt
ovenfor. Kontakt din laege, hvis du oplever sdidanne symptomer.

Risikoen for bivirkninger stiger:

- hvis du tager medicin, der kan medfere kramper (anfald) sésom visse antidepressiva eller medicin mod
psykiske sygdomme. Risikoen for at fi et anfald kan @ges, hvis du tager Tramadol Actavis pa samme tid.
Din leege vil fortaelle, hvorvidt Tramadol Actavis er egnet til dig.

- hvis du fér visse antidepressiva, da Tramadol Actavis kan vekselvirke med disse leegemidler, og du kan
fa serotoninsyndrom (se punkt 4 ”Bivirkninger”).

Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler

eller planleegger at tage andre laegemidler. Det geelder isar:

- monoaminoxidasechaemmere (MAO-ha&mmere f.eks. moclobemid), eller har gjort det inden for de sidste
2 uger.

- medicin af typen opioid, herunder visse typer sterk smertestillende medicin som morfin, petidin,
buprenorfin, nalbufin og pentazocin.

- medicin, der nedsetter dine reaktioner og din vejrtreekning.

- karbamazepin (mod epilepsi eller nervesmerter).

- sovemedicin.

- cimetidin (til behandling af mavesar).

- ketoconazol eller erythromycin (til behandling af infektioner).

- ondansetron (til forebyggelse af kvalme).

- warfarin (blodfortyndende medicin).

- medicin mod depression (inklusive fluoxetin, paroxetin, amitriptylin eller lofepramin).

- medicin til behandling af angst eller psykisk sygdom.

- gabapentin eller pregabalin til behandling af epilepsi eller smerte pa grund af nerveproblemer
(neuropatiske smerter).

Born og unge

Anvendelse hos born med vejrtreekningsproblemer

Tramadol fraraddes hos bern med vejrtreekningsproblemer, da symptomerne pé tramadolforgiftning kan
forvearres hos disse bern.

Brug af Tramadol Actavis sammen med mad, drikke og alkohol
Du ma ikke drikke alkohol, samtidig med at du tager denne medicin.



Tramadols virkning pavirkes ikke af mad.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du sperge
din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Der er meget lidt information om sikkerhed ved brug af tramadol af gravide. Du ber derfor ikke tage Tramadol
Actavis, hvis du er gravid. Vedvarende brug under graviditet kan medfere abstinenssymptomer hos det nyfodte
barn.

Tramadol udskilles i modermelk. Derfor ber du ikke tage Tramadol Actavis mere end én gang under
amningen, eller ogsa ber du stoppe med at amme, hvis du tager Tramadol Actavis mere end én gang.

Baseret pa erfaring fra mennesker tyder det ikke pa, at tramadol har indvirkning pa den kvindelige eller
mandlige frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Tramadol Actavis kan give bivirkninger,
som kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Tramadol Actavis kan gere dig slev, svimmel og i sjeldne tilfzlde slare dit syn. Dette kan forsteerkes, hvis du
drikker alkohol eller tager anden form for steerk smertestillende medicin sammen med tramadol. Ver sikker pa
at du ikke er pavirket, for du kerer eller betjener maskiner.

3. Sadan skal du tage Tramadol Actavis
Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Fer du starter behandlingen og regelmaessigt under behandlingen, vil din leege diskutere med dig, hvad du kan
forvente af at bruge Tramadol Actavis, hvornér og hvor leenge du skal tage det, hvornér du skal kontakte din
laege, og hvornar du skal stoppe med at tage det (se ogsa punkt 2).

Du skal sluge kapslerne hele med et glas vand pa samme tidspunkt hver dag.

Den szedvanlige dosis er:
Dosis skal justeres til intensiteten af din smerte og din individuelle smertefalsomhed. Generelt skal du have den
laveste dosis, der athjelper smerten.

Voksne og bern over 12 ar

Akutte smerter (f.eks. efter en operation): Den anbefalede dosis er 1-2 kapsler 3-4 gange daglig. Din laege vil
vurdere, hvor leenge du skal tage Tramadol Actavis.

Kroniske smerter (f.eks. i forbindelse med kreaft): Den anbefalede startdosis er 1 kapsel eller 2 kapsler,
efterfulgt af 1 kapsel eller 2 kapsler hver 4. til 6. time athangig af din smerte.

Tag ikke flere end 8 kapsler (400 mg) inden for 24 timer, medmindre andet er angivet af din lzege.

ZEldre over 75 ar: udskillelsen af tramadolhydrochlorid kan vere forsinket. Hvis dette gaelder for dig, kan
din leege anbefale forlengelse af doseringsintervallet.

Nedsat nyre- og leverfunktion: Den anbefalede dosis er 1-2 kapsler hver 12. time. Patienter med alvorlig
nedsat lever- og/eller nyrefunktion ber ikke tage Tramadol Actavis. Hvis du har mild eller moderat nedsat
lever- eller nyrefunktion, kan din leege anbefale forleengelse af doseringsintervallet.



Brug til bern og unge: Tramadol Actavis ber ikke anvendes til bern under 12 &r.

Hvor laenge skal du tage Tramadol Actavis

Du ber ikke tage Tramadol Actavis leengere end nedvendigt. Hvis du har brug for at blive behandlet i en
leengere periode, vil din leege kontrollere dig regelmessigt med kort mellemrum (om nedvendigt med pauser
i behandlingen), med hensyn til om du skal fortszette med at tage Tramadol Actavis og i hvilken dosis.

Hvis du har indtryk af, at virkningen af Tramadol Actavis er for sterk eller for svag, sa tal med din laege eller
apotekspersonalet.

Hyvis du har taget for meget Tramadol Actavis
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du (eller en anden) har taget mere af Tramadol Actavis, end
der stéar i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Hvis du har taget en dobbeltdosis ved et uheld, vil dette generelt ikke have nogen negativ effekt. Du skal tage
den naste dosis som ordineret.

Hvis du (eller en anden) tager meget Tramadol Actavis pd samme tid, ber du tage pa skadestuen eller
kontakte en leege med det samme. Symptomer pa overdosering er sammentraekning af pupillerne, opkastning,
fald i blodtrykket, hurtig hjerterytme, kollaps, bevidstleshed, krampeanfald og vejrtreekningsbesver eller
overfladisk vejrtraekning.

Hvis du har glemt at tage Tramadol Actavis
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du har glemt at tage en dosis, skal
du tage naeste dosis, sé snart du kommer i tanke om det, og sé tage den naste dosis som planlagt.

Hyvis du holder op med at tage Tramadol Actavis
Hvis du afbryder behandlingen eller stopper den for tid, vil dine smerter sandsynligvis vende tilbage. Hvis du
onsker at stoppe behandlingen pé grund af ubehagelige bivirkninger, skal du kontakte din leege.

Du ma ikke stoppe pludseligt med at tage dette laegemiddel, medmindre laegen har bedt dig om det. Hvis du
onsker at stoppe med at tage laegemidlet, skal du ferst tale med laegen om det, isaer hvis du har taget det i
lang tid. Lagen vil fortaelle dig, hvornar og hvordan du skal stoppe med at tage det, og det kan veere, at du
skal nedsatte dosis gradvist for at mindske risikoen for at udvikle ungdvendige bivirkninger
(abstinenssymptomer).

Generelt vil der ikke vere nogle eftervirkninger, nar behandlingen med Tramadol Actavis er stoppet. Der har
dog veret sjeldne tilfelde af patienter, der har taget Tramadol Actavis i nogen tid, der har felt sig utilpas,
hvis de stopper pludseligt med at tage leegemidlet. De kan opleve ophidselse, angst, nervesitet eller rysten.
De kan opleve hyperaktivitet, fa sgvnbesver og mave- eller fordgjelsesproblemer. Meget fa patienter far
panikanfald, hallucinationer, usedvanlige fornemmelser, sisom klge, stikkende fornemmelse eller
folelsesloshed og ringen for ererne (tinnitus). Ydermere er usedvanlige symptomer i centralnervesystemet,
f.eks. forvirring, vrangforestillinger, endret opfattelse af ens egen personlighed (depersonalisation) og
endret opfattelse af virkeligheden (derealisation) og paranoia set meget sjeldent. Hvis du far nogle af disse
symptomer, efter du er stoppet med at tage Tramadol Actavis, skal du kontakte leegen.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Du skal kontakte en lzege med det samme, hvis du far symptomer pa allergiske reaktioner, sisom
havelse af ansigt, tunge og/eller svaelg, og/eller synkebesver eller nzldefeber sammen med
vejrtrakningsbesveer.

De mest almindelige bivirkninger, der ses under behandlingen med Tramadol Actavis, er kvalme og
svimmelhed, hvilket kan forekomme hos flere end 1 ud 10 patienter.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- svimmelhed, kvalme.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
- hovedpine, desighed, traethed, forstoppelse, mundterhed, opkastning, svedtendens.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
- pavirkning af hjertet og blodcirkulationen (hjertebanken, hurtig hjerterytme, svimmelhed eller
kollaps).
Disse bivirkninger kan iser forekomme hos patienter, der star op, eller under fysisk belastning.
- opkastningsfornemmelser, mavebesver (f.eks. en folelse af tryk i maven, oppustethed), diarré.
- hudreaktioner (f.eks. klge, udslet).

Sjezeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

- allergiske reaktioner (f.eks. vejrtraekningsbesvaer, hvaesende vejrtraekning, havelser i huden) og shock
(pludseligt kredslebssvigt) er opstéet i meget sjeeldne tilfeelde.

- langsom hjerterytme.

- stigning i blodtryk.

- unormal folelse (stikkende eller prikkende fornemmelse), rysten, epileptiske anfald, muskelspasmer,
ukoordinerede bevagelser, forbigdende bevidstleshed, talebesvear. Epileptiske anfald er hovedsageligt
forekommet ved hgje doser af tramadol, eller hvis tramadol blev taget samtidig med andre leegemidler,
som kunne forarsage anfald.

- @ndring 1 appetit.

- hallucinationer, forvirring, sevnforstyrrelser, delirium, angst og mareridt.

- psykologiske pavirkninger kan forekomme efter behandling med Tramadol Actavis. Intensiteten og
arten kan variere (i henhold til patientens personlighed og behandlingens varighed). Disse kan
forekomme som humerendringer (for det meste hgjt humer, nogle gange irritation), endring i
aktivitetsniveau (sedvanligvis mindre, nogle gange sterre) og nedsat kognitiv og felelsesmaessig
pavirkning (at vaere mindre bevidst om og have mindre lyst til at tage beslutninger, hvilket kan
medfere nedsat demmekraft).

- leegemiddelathengighed kan forekomme. Hvis behandlingen stoppes pludseligt, kan der forekomme
tegn pa abstinenser (se Hvis du holder op med at tage Tramadol Actavis”).

- slaret syn, overdreven udvidelse af pupillerne, sammentrakning af pupillerne.

- langsom vejrtrekning, andened.

- forverring af astma er blevet rapporteret, dog er det ikke fastslaet, om dette var forarsaget af tramadol.
Hvis den ordinerede dosis overskrides, eller hvis andre l&egemidler, der demper hjernefunktionen,
tages pa samme tid, kan vejrtraekningen blive langsommere.

- svage muskler.

- vandladningsbesveer eller smerter ved vandladning, mindre urinmaengde end normalt.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
- forhgjede leverenzymer.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data):



- lavt blodsukkerniveau

- hikke

- serotoninsyndrom, der kan vise sig som forandringer i mental tilstand (f.eks. rysten, hallucinationer og
koma), og andre virkninger, sdsom feber, forhgjet puls, uregelmassigt blodtryk, ufrivillige trekninger,
muskelstivhed, manglende koordination og/eller gastrointestinale symptomer (f.eks. kvalme,
opkastning og diarré) (se punkt 2 ”Det skal du vide, for du begynder at tage Tramadol Actavis”).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Tramadol Actavis utilgengeligt for bern.

Opbevar dette leegemiddel pa et sikkert og aflast sted, hvor andre personer ikke har adgang til det. Det kan
forérsage alvorlig skade og vere dedeligt for personer, nér det ikke er ordineret til dem.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Beholder: Hold beholderen teet tillukket.
Blisterpakning: Opbevares i den originale yderpakning.

Brug ikke Tramadol Actavis efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tramadol Actavis 50 mg hirde kapsler indeholder

. Aktivt stof: tramadolhydrochlorid.

. Ovrige indholdsstoffer: pregelantineret stivelse, mikrokrystallinsk cellulose (E460), magnesiumstearat.

. Kapselskal indeholder gelatine, jernoxid (E172), titandioxid (E171), indigotin (E132). Blaek til print
indeholder shellak, sort jernoxid (E172) og propylenglycol.

Udseende og pakningsstorrelser

Tramadol Actavis er harde gelatinekapsler, 14,3 mm lange med gron overdel maerket ”C” med sort og gul
underdel mearket "TK” med sort.

Pakningssterrelser: 7, 10, 20, 28, 30, 50, 100, 112 og 200 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Actavis Group PTC ehf., Dalshraun 1, 220 Hafnarfjérdur, Island

Reprasentant
Teva Denmark A/S, Vandtarnsvej 83A, 2860 Sgborg

Fremstiller

Teva Operations Poland Sp. Z o.0.
Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 01/2025.
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