Pakkausseloste: Tietoa kayttgjalle

Tramadol Vitabalans 50 mg tabletit
tramadolihydrokloridi

L ue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, sillé se siséltaa
sinulletarkeita tietoja.
- Séilyta tdma pakkaussel oste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
Jos sinulla on kysyttavaa, kaénny 188karin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.
Tama |adke on méarétty vain sinulle elka sité tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, k&8nny |a8kérin, apteekkihenkil 6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joitae ole mainittu tassi
pakkaussel osteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkaussel osteessa kerrotaan:

Mita Tramadol Vitabalans on ja mihin sita kaytetaan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Tramadol Vitabalans -tabletteja
Miten Tramadol Vitabalans -tabl etteja otetaan

Mahdolliset haittavai kutukset

Tramadol Vitabalans -tabl ettien séilyttaminen

Pakkauksen sisdlto ja muutatietoa

ocouklwpdpr

1 Mita Tramadol Vitabalanson ja mihin sitd kaytetaan

Tramadol Vitabalansin vaikuttava aine, tramadolihydrokloridi, on opioideihin kuuluva kipul 88ke, joka
vaikuttaa keskushermoston kautta. Se lievittaa kipua vaikuttamalla tiettyihin hermosoluihin
selkéytimessé ja aivoissa

Tramadolihydrokloridia, jota Tramadol Vitabalans sisdltdd, voidaan joskus kéyttéa myos muiden kuin
téssa pakkaussel osteessa mai nittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa | 88karilté,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilai selta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

Tramadol Vitabalansia kdytetdan keskivaikean tai vaikean kivun hoidossa.

2. Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin otat Tramadol Vitabalas -tablettga

Ala ota Tramadol Vitabalans -tabletteja

- josolet dlerginen tramadolihydrokloridille tai tdman |&88kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6),

- josolet dkoholin tai rauhoittavien ladkkeiden, mukaan lukien uniléékkeiden, muiden
ki pul 88kkeiden, vaikutuksen alaisena,

- joskéaytét tai olet viimeksi kuluneiden 14 vuorokauden aikana kayttéanyt
”monoamiimioksidaasi-inhibiittoreita” tai MAO:n estgjia (kaytetéén mm. masennuksen
hoitoon) tai antibiootti linetsolonia,

- jossinullaon epilepsia, joka el ole |&8kityksella hallinnassa,

- korvikkeena vieroitushoidossa,

- jossinulla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoi minta.

Varoitukset ja varotoimet
Ennen Tramadol Vitabalans -tablettien kayttoa, keskustele [aékarin tai apteekkihenkil 6kunnan kanssa
jos:



- epdilet olevasi riippuvai nen muista opioidi-kipuld8kkeista. Tramadolia tulee kéyttéd varoen ja
vain lyhyita aikoja potilaille, jotka ovat riippuvaisia muista opioidi-kipul 88kkeista.

- sinullaon tgjunnanhdiriéita (sinusta tuntuu, etta pyoérryt),

- olet sokissa (oireenavoi olla kylmanhikisyyttd),

- sinullaon kohonnut aivopaine (mahdollisen kallovamman tai aivosairauden johdosta),

- sinullaon hengitysvaikeuksia,

- sinullaon epilepsiata on ollut kouristuksia, silléariski kouristuksiin saattaa kasvaa,

- sinullaon maksa- tai munuaissairaus.

Kerro la8kérillesi ennen |88kkeen kéytt6a, jos yksikaén ylla mainituista koskee sinua.

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

Tramadoli voi aiheuttaa psyykkista tai fyysista riippuvuutta. Tramadolin vaikutus voi heikentya
pitké&ai kai sessa kaytdssa, jolloin tarvitaan suurempia annoksia (toleranssin kehittyminen). Potilaille,
jotka ovat riippuvaisia muista opioidi-kipul 88kkei std, tramadolia tulee k&yttéa varoen javain lyhyita
akoja.

Tramadoli muuttuu maksassa entsyymin vaikutuksesta. Joillakin ihmisilla on tamén entsyymin
muunnos, mik& voi vaikuttaaihmisiin eri tavoin. Jotkut ihmiset elvét ehka saa riittévad kivunlievitysta,
kun taas toiset ihmiset saavat todennadkdi semmin vakavia haittavaikutuksia. Jos huomaat jonkin
seuraavista haittavai kutuksista, sinun on lopetettava taman |a8kkeen kaytt6 ja k&dnnyttava valittomasti
[&&kérin puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai
oksentelu, ummetus, ruokahal uttomuus.

Kerro la8kérille, josjokin yllamainituista koskee sinuatai on koskenut sinua aiemmin.

Lapset ja nuoret
Alle 12-vuctiaiden lasten ei pida kayttéa tata | 88kettd, koska valmisteen tehoajaturvallisuuttae ole
lapsilla osoitettu.

Kaytto lapsilla, joilla on hengitysvaikeuksia
Tramadolin kayttoa el suositellalapsille, joillaon hengitysvaikeuksia, silla tramadolimyrkytysoireet
voivat ollavaikeampiatéllaisillalapsilla.

Muut l&adkevalmisteet ja Tramadol Vitabalans
Kerro |a8kérille tai apteekkihenkiltkunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat
ottaa muita | 88kkeita.

Al& ota Tramadol Vitabalansiasamaan aikaan laakkeen kanssa, jota kutsutaan ”monoamiinioksidaasi-
estdjiksi” tai MAO:n estdjiks (joita kaytetédén esimerkiksi masennuksen hoidossa), tai jos ol et
kayttanyt MAO:n estgjia kahden viime viikon aikana.

Tramadolin kipua lievittéva vaikutus voi heikentyajaltai vaikutusaika lyhentyd, jos kaytét seuraavia
|é8kkeit&

- karbamatsepiini (epilepsiaddke)

- ondansetroni (pahoinvointild8ke).
Ladkaris kertoo, voitko kayttéd Tramadol Vitaba ansiaja milla annoksdlla.

Haittavaikutusriski kasvaa:
- joskaytét rauhoittavialdakkeitd, unilddkkeitd, muita kipul d8kkeita kuten morfiiniatai
kodeiinia (myds yskanlédkkeend) tai alkoholia samalla kun kaytédt Tramadol Vitabalansia.
Voit tuntea olos tokkuraisemmaksi tai tuntea pyortyvasi,
- joskaytét |88kettd, joka saattaa ai heuttaa kouristuskohtauksia, kuten jotkin masennusl é8kkeet
tal psykoosiladkkeet. Riski saada kohtaus saattaa kasvaa, jos kéytét Tramadol Vitabalansia
samaan aikaan. Ladkéri kertoo sopiiko Tramadol Vitabalans sinulle.



- joskaytét tiettyja masennugl 88kkeita. Tramadol Vitabalansin ja ndiden 188kkeiden
yhtei svaikutuksena saattaa esiintya seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupi stukset
(myos silmid liikuttavat lihakset), kiihtymys, runsas hikoilu, vapina, vilkkaat refleksit,
lis8antynyt lihagénteys, ruumiinlampd yli 38C°.

- joskaytéat hyytymisenestoldékkeitd, essimerkiksi varfariinia. Tamavoi aiheuttaa verenvuotoja.

Tramadol Vitabalans —valmisteen ja rauhoittavien |a8kkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavien
|akkeiden, yhteiskaytto lisdé uneliai suuden, hengitysvaikeuksien (hengityslama) ja kooman riskia seké
voi ollahengenvaaralista. Téaman takia, yhteiskayttoa pitéd harkita vain, jos muut hoitovai htoehdot
eivét ole mahdollisia

Mikali 188kari maéraa sinulle Tramadol Vitabal ans —val mistetta yhdessa rahoittavien |adkkeiden
kanssa, |88kéarin pitéé rgjoittaa annosta ja yhtei skdyttn kestoa.

Kerrothan 188kérillesi, jos kaytét rauhoittavia ladkkeita ja noudata hdnen madrédmaansa annosta
tarkasti. Voi ollahyddyllisté kertoalaheisillesi ylla kerrotuista yhtei skdyton mahdollisista haitoista.
Otayhteys 188kéariin, jos sinullaon kyseisid oireita

Tramadol Vitabalansruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Al&juo akoholia Tramadol Vitabaans -hoidon aikana, sillé |&8kkeen vaikutus saattaa voi mistua.

Ruuallae ole vaikutusta Tramadol Vitabalansin tehoon.

Raskaus, imetysja hedelmallisyys
Jos olet raskaanatai imetét, epéilet olevasi raskaanatai jos suunnittel et |apsen hankkimista, kysy
|a8kariltatal apteekista neuvoa ennen tdman l88kkeen kayttoa.

Tramadolin turvallisuudesta raskauden aikana on vain vahan tietoa. Tramadolia e tule k&yttéa
raskauden eiké imetyksen aikana.

Imetys
Tramadolia erittyy rintamaitoon. Siksi Tramadol Vitabalans -valmistetta el pida kayttéa enempaa kuin

kerran imetyksen aikanatai vaihtoehtoisesti sinun pitéa |opettaa imetys, jos kdytét Tramadol
Vitabal ans -val mistetta useammin kuin kerran.

Tramadoli ei ihmisista saadun kokemuksen perusteella vaikuta naisen eika miehen hedelmallisyyteen.
Ajaminen jakoneiden kaytto

Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottorigjoneuvoatai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtéavia. On omalla vastuullas arvioida, pystytko néaihin tehtaviin 1é8kehoidon aikana. L&&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. L ue koko pakkaussel oste
opastukseksesi. Keskustele [adkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Tramadol Vitabal ans saattaa ai heuttaa haittavai kutuksia kuten uneliai suutta, huimausta seké ndon
hamartymista. Jos néitéilmaantuu d& aja autoatai kdyta koneita.

3. Miten Tramadol Vitabalans -tabletteja otetaan

Otatéta |é8kettd juuri siten kuin [88kéri on madrannyt tai apteekkihenkil bkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet |1&8kéariltatai apteekista, jos olet epdvarma.

Annos maaraytyy kivun voimakkuuden ja yksildllisen kipuherkkyyden mukaan. Y leensa kéytetéan
pieninta kipua lievittédvas annosta.

Tabletti voidaan ottaa ruoan yhteydessatai ilman ruokaa.



Aikuiset jayli 12-vuotiaat nuor et

Tavanomainen annos on 1-2 tablettia (vastaa 50 mg:aa tai 100 mg:aa). Riippuen kivusta vaikutus
kestd4 noin 4-8 tuntia. Al& ota enempéi kuin 8 tablettia (yhteensi 400 mg) vuorokaudessa, ellei |3akéri
ole toisin maarannyt.

Kaytto alle 12-vuotiaille lapsille
Tramadol Vitabalansia el suositellaalle 12-vuctiaille lapsille.

| akkaat potilaat
lakkailla potilailla (yli 75-vuotiaat) tramadolin poistuminen eimistdsté saattaa olla hidastunut. Jos
téma koskee sinua, 188kéri voi suositella pidentdmaan annosvalia.

Potilaat, joilla on vaikea maksa- tai munuaissair aus (vaj aatoiminta)/dialyysipotilaat
Potilaiden, joilla on vaikea maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminta, el pida ottaa Tramadol
Vitabalansia. Jos sinullaon lievatai keskivaikea vaaatoiminta, 188kari voi suositella pidentédmaén
annosvélia

Alakayta Tramadol Vitabalansia kauemmin kuin on vattamatonta. Jos tarvitset pitempi aikaista
Kivunlievitystd, 1&8kéri tarkistaa séannollisesti tuleeko Tramadol Vitabalansin kdyttoa jatkaaja mita
annosta sinun tulee kayttaa.

Jos Tramadol Vitabalansin vaikutus on sinusta liian voimakas tai liian heikko, kerro siitalaakarilles
tal apteekkihenkilkunnalle.

Jos otat enemman Tramadol Vitabalans-tablettgja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen Tramadol Vitabalans -tablettejatai vaikkapalapsi on ottanut
|88ketta vahingossa, ota aina yhteytta |88kéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147
111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseks ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin on ollut tarkoitus, ota yhteys [&é8kériin tai mene |&himpéén
sairaalaan. Oireet yliannostuksessa voivat olla: oksentelu (huonovointisuus), verenpaineen lasku,
nopea sydamen syke, tgjunnan menetys, pytrtyminen tai jopa kooma, epileptiset kohtaukset ja vaikeus
hengittéa.

Josunohdat ottaa Tramadol Vitabalans-tabletteja
Ala ota kaksinkertai sta annosta korvatakses: unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Tramadol Vitabalans-tablettien kayton
Jos lopetat Tramadol Vitabalansin kdyton, kivut saattavat palata.K erro 188kérillesi, jos haluat lopettaa
Tramadol Vitabalansin kéyton haittavaikutusten vuoksi.

Ala | opeta taman |38kkeen kayttoa akillisesti, ellei 188kari kehota sinua tekemaan niin. Jos lopetat
|88kkeen kayton, keskustele siité ensin 188kérin kanssa, etenkin jos olet kayttanyt sité pitkan aikaa.
L&dkéari neuvoo sinua, milloin ja miten |é8kkeen kaytto lopetetaan. Téma saattaa tapahtua
pienentamalla annosta asteittain, jotta tarpeettomien haittavai kutusten (vieroitusoireiden) mahdollisuus
vahenee.

L &8kkeen kayton lopettamisesta e yleensd aiheudu oireita. Harvinai sissa tapauksissa potil aat, jotka
ovat pitk&dn kéytténeet tata 1 88ketta, saattavat tuntea olonsa huonoksi lopettaessaan | 8akkeen kéyton
akillisesti. Heille voi tullalevoton, ahdistava, hermostunut tai epédvarma olo. He voivat olla
yliaktiivisatai heillavoi olla univaikeuksia sekéd maha- tai suolisto-oireita. Erittéin harvoille voi tulla
paniikkikohtauksia, hallusinaatioita, epatavallista kutinaa, kihelmaéintid ja puutumista seka korvien
soimista (tinnitus). Muita epétavallisia keskushermostoperdisia oireita, kuten sekavuutta, harhaluuloja,
muutoksia oman persoonallisuuden kokemisessa (depersonalisaatio) ja muutoksia todellisuuden
kokemisessa (derealisaatio) seka vainoharhaisuutta (paranoia) on tavattu hyvin harvoin. Jos mitéa
tahansa naista oireista ilmenee Tramadol Vitabal ans -hoidon lopettamisen jalkeen, ota yhteys
|&8kariin.



Jos sinulla on kysymyksia taman | 88kkeen kéaytostd, kaanny 188karin tai apteekkihenkil Skunnan
puol een.

4, M ahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki l1agkkeet, tamakin |88ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa

Otayhteys la8kéariin heti, jos sinullailmenee:
alerginen reaktio: kutinaa, ihottumaa, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoamista,
hengitys- tai nielemisvaikeuksia, hengitysteiden turpoamista, astman pahenemista, sokki tai
romahtaminen,
hidastunut hengitys — esiintyy yleensa otettaessa suuria annoksia tramadoliata otettaessa sité
muiden hengitysté hidastavien |é8kkeiden kanssa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Hyvin yleiset (voi esiintya useammalla kuin 1 kayttajalla 10: std):
pahoinvointi, huimaus.

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

Melko harvinaiset (voi esiintya enintédan 1 kayttgjalla 100: sta):
epasadnndllinen ja nopea sydamen tykytys, nopea syke, matala verenpaine (varsinkin
pystyasennossa), mika voi johtaa pydrtymiseen,
ripuli, royhtéily, ruoansul atuskanavan arsytys (pai neen tunne vatsassa, turvotus),
iho-oireet (esim. kutina, ihottuma, &killinen ihon punoitus).

Harvinaiset (voi esiintyd enintédan 1 kayttajalla 1000:sta):
hidas sydamensyke, verenpaineen nousu
ruokahalun muutokset, ihon kihelmaéinti (esimerkiksi pistely), puhehéiriot
vapina, hengitysvaikeudet, epileptiset kohtaukset, koordinoimaton liikehdinté, lihasten
nykiminen, pydrtyminen, nddn hamartyminen, virtsaamisvaikeudet ja virtsaumpi,
lihasheikkous,
yleistyneet allergiset reaktiot (esim. anafylaksiaja angioedeema, katso edel18), hallusinaatiot,
sekavuus, levottomuus, unihéiriét ja paingjai set, mielialan muutokset, aktiivisuuden muutokset
(tavallisesti vahentyminen, mutta joskus toiminnan lisdantyminen) ja aistien ja tunnistamisen
muutokset, jotka voivat vaikuttaa arvostel ukykyyn.
mydriaasi (silman mustuaisten lagjeneminen), mioos (silman mustuaisten supistuminen), naon
hamartyminen
hengenahdistus, hidas hengitys

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

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

Lisétietoa mahdollisista oireistaldytyy kohdasta ”Jos lopetat Tramadol Vitabal ans -tabl ettien kéyton”.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavai kutuksia, kerro niista |a8kérille, apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitgjalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joitaei ole mainittu téassa

pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa haittavai kutuksi sta myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavai kutuksi sta voit auttaa ssamaan enemman tietoa taman |88keval misteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimeafi

L &8kealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea

L 88kkeiden haittavai kutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Tramadoal Vitabalans-tablettien sdilyttaminen
Tama ladkevalmiste el vaadi erityisia séilytysohjeita.
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ala kayta tata | aaketta kotel ossa mainitun viimeisen kayttopéivamaéran jalkeen (EXP). Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimei sté péivai.

Ladkkeita ei tule heittédd viemdriin eika havittaa talous dttei den mukana. Kysy kayttaméattémien
|88kkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojel et luontoa.

6. Pakkauksen sisdltoé ja muutatietoa

Mita Tramadol Vitabalans sisiltda
- Vakuttava aine on tramadolihydrokloridi. Yksi tabletti siséltdd 50 mg tramadolihydrokloridia.
- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti ja natriumtérkkel ysglykol aatti

(tyyppi A).

L adkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ulkon&ko:

valkoinen, pyored ja kuperatabletti, jossatoisella puolellajakouurre, halkaisijaon 9 mm.
Tabletin voi jakaa yhta suuriksi annoksiksi.

Pakkauskoot:
10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100, 150, 200, 250 ja 300 tabl ettia | 4pi pai nopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja e valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltijaja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

FI-13500 Hameenlinna

FINLAND

Tel: +358 3 615600

Fax: +358 3 6183130

Talla ladkevalmistedla on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seur aavilla kauppanimill&:

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.9.2019



Bipacksedeln: Information till anvéndaren

Tramadol Vitabalans 50 mg tabletter
tramadol hydroklorid

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Sparadennainformation, du kan behdvalésa den igen.
Om du har ytterligare frégor vand dig till |akare eller apotekspersonal.
Detta |akemedel har ordinerats enbart & dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sukskoterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmnsi denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedd finnsinformation om foljande:

1 Vad Tramadol Vitabalans & och vad det anvands for
2. Vad du behdver vetainnan du tar Tramadol Vitabaans
3. Hur du tar Tramadol Vitaba ans

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Tramadol Vitabalans skaforvaras

6 Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

1. Vad Tramadol Vitabalans &r 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 ryggméargen och hjarnan.

Tramadol hydroklorid som finnsi Tramadol Vitabal ans kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fragal&kare, apotekspersonal eller annan halso- och
sukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj altid deras instruktion.

Tramadol Vitabalans anvands for att behandla méttlig till svar smarta.

2. Vad du behover vetainnan du tar Tramadol Vitabalans

Tainte Tramadol Vitabalans:
- omdu &r allergisk mot tramadol hydroklorid eller négot av 6vrigainnehdlsamnen i detta
l&kemedel (angesi avsnitt 6),

- omdu & under paverkan av akohol, lugnande |&kemedel, inklusive somnmedel, andra
smartstillande medel eller psykotropiska |akemedel (Iakemedel som verkar pa sinnesstamning
och kanglor),

- omdutar, eler under de senaste tva veckorna har tagit, monoaminoxidashammare (MAO-
hémmare) for att behandla depression och antibiotikum linezolid,

- omdulider av epileps som inte & val kontrollerad med behandling,

- som substitut vid drogavvéanjning,

- omdu lider av kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.

Varningar och forsiktighet
Talamed |&kare eller apotekspersonal innan du tar Tramadol Vitabalans:

- omdu tror att du & 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 évervakning.

- omdu har nagon paverkan pa ditt medvetande (du kanner att du & pavag att svimma),



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

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

- omdu har andningssvarigheter,

- omdu har epileps eller har eller har lidit av kramper, eftersom risken for kramper kan 6ka,
- omdu har lever- eller njurproblem.

Talaom for din l&kare innan du anvander detta lakemedel om ndgot av ovanstaende géller dig.

Epileptiska anfall har rapporterats hos patienter som behandlats med tramadol i rekommenderade
doser. Risken kan 6ka om tramadol dosen dverskrider den rekommenderade Gvre grénsen for daglig
dos (400 mg).

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

Tramadol omvandlasi 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 tillracklig smartlindring, medan
andral6per storrerisk for alvarliga biverkningar. Om du far ndgon av foljande biverkningar ska du
slutata detta lakemedel och omedelbart uppsoka l&kare: [angsam eller ytlig andning, forvirring,
somnighet, sma pupiller, illaméende eller krakningar, forstoppning, dalig aptit.

Informera din [&kare om ett eller fleraav dessa problem uppkommer under behandling eller om de
drabbat dig tidigare.

Barn och ungdomar
Barn under 12 &r skainte anvandas Tramadol Vitabaans, eftersom |dkemedlets effekt och sakerhet
inte har visats hos barn.

Anvandning hos barn med andningsbesvér
Tramadol rekommenderasinte till barn med andningsbesvar eftersom symtomen pa
tramadolf6rgiftning kan vara vérre hos dessa barn.

Andralékemedel och Tramadol Vitabalans
Talaom for [akare eller apotekspersona om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
|akemedel.

Tainte Tramadol Vitabalans samtidigt med |akemedel som kallas "monoaminoxidashammare” eller
MAO-hammare (som anvands fér att behandlat.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 férkortas om
du samtidigt tar andralékemedel som innehdller:

- karbamazepin (anvands mot epilepsi),

- ondansetron (anvands mot illaméende).
Din |&kare kommer tala om for dig om du skata Tramadol Vitabalans och i vilken dos.

Risken for biverkningar okar,

- Omdu anvéander Tramadol Vitabalans med lugnande medel, somnmedel, andra smértstillande
medel sdsom morfin och kodein (ocksa som hostmedicin) eller alkohol. Du kan da kannadig
valdigt désig eller svimfardig.

- Omdu tar |1akemedel som kan orsaka kramper (anfall), sdsom vissa antidepressiva och
antipsykotiska lakemedel. Risken for att fa ett anfall kan 6ka om du samtidigt tar Tramadol
Vitabalans. Din |&kare talar om for dig om Tramadol Vitabalans &r rétt for dig.

- Om du tar vissa antidepressiva lakemedel. Tramadol Vitabalans kan paverka dessa | akemedel
och du kan uppleva symtom som ofrivilliga, rytmiska sammandragningar av muskler,



inklusive de muskler som kontrollerar Ggats rorelser, oro, svar svettning, skakningar,
overdrivna reflexer, 6kad muskel spanning och kroppstemperatur éver 38 °C.

- Om du anvander Tramadol Vitabalans med |akemedel som minskar koagulationsférmagan t ex
warfarin. Risken for blédning kan tka.

Samtidig anvandning av Tramadol Vitabalans och lugnande |ékemedel eller |akemedel mot
somnbesvér sasom bensodiazepiner eller liknande |akemedel dkar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan varalivshotande. Pa grund av detta
ska samtidig anvandning endast 6vervagas ndr andra behandlingsalternativ inte & méjliga.

Om |&karen forskriver Tramadol Vitabal ans samtidigt med lugnande |ékemedel, ska dosen
och behandlingstiden begransas av |&karen.

Talaom for |akaren om du tar ndgot lugnande |akemedel och f6lj noga l&karens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhériga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta |akare om du upplever
nagot av dessa symtom.

Tramadol Vitabalans med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol under behandling med detta |akemedel eftersom alkohol kan forstérka 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 varagravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
eller apotekspersona innan du anvander detta l&kemedel.

Det finns mycket lite information angdende sakerhet med tramadol under graviditet. Darfor ska detta
|&kemedel inte anvéndas under graviditet eller amning.

Amning

Tramadol utsondrasi bréstmjélken. Du bor darfor inte ta Tramadol Vitabalans mer @n en enstaka gang
under amning. Eller alternativt, om du tar Tramadol Vitabalans mer &n en enstaka gang bor du sluta
amma.

Erfarenheter baserat frén manniskatyder inte pa att Tramadol Vitabalans paverkar kvinnlig eller
manlig fertilitet.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Du & gélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formagai dessa avseenden
& anvandning av |akemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finnsi andra avsnitt. Las darfor allainformationen i denna bipacksedel for
vagledning. Diskuteramed din l8kare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

Taalltid dettalakemede! enligt |akarens eller apotekspersonalens anvisningar. R&dfraga lakare ller
apotekspersonal om du &r osdker.

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



Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Vuxna och ungdomar 12 ar och éldre

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

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

Aldre patienter
For ddre patienter (6ver 75 ar) kan det talangre tid for tramadol att férsvinna ur kroppen. Om detta
berdr dig kan din |akare rekommendera dig att forlanga tiden mellan doserna.

Allvarlig lever- éller njursvikt/dialyspatienter

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

Du skainte anvand Tramadol Vitabalans under l1angre tid an nddvandigt. Om du behéver behandlas
under en langretid, kommer din |&kare att med jamna mellanrum kontrollera om du ska fortsétta att ta
Tramadol Vitabalans och i vilken dos.

Om du upplever att effekten av Tramadol Vitabalans & for stark eller for svag vand dig till din |ékare
eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méngd av Tramadol Vitabalans

Om du fatt i dig for stor mangd |akemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig |akemedlet av misstag
kontakta |akare, gukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedémning av risken samt rédgivning.

Om du har tagit fler tabletter &n du har blivit tillsagd att ta, kontakta din |8kare omedelbart eller
uppsok narmaste akutmottagning. Symtom pa en dverdos kan vara: krékningar (illamaende), en
minskning av blodtrycket, snabb hjartrytm, kollaps, svimning eller koma, epileptiska kramper och
svérigheter att andas.

Om du har gldmt att ta Tramadol Vitabalans
Tainte dubbla doser for att kompensera de doser du glémt.

Om du dslutar att ta Tramadol Vitabalans
Om du avbryter eller avslutar behandlingen med Tramadol Vitabalans kan smértan kommatillbaka.
Kontakta din |&kare om du 6nskar avbryta behandlingen p.g.a. odnskade effekter.

Du bor inte plotsligt sluta ta detta | akemedel sdvidainte din |&kare sager till dig att gora det. Om du
vill dutataditt 1dkemedel skadu forst diskutera det med lékaren, sarskilt om du har tagit det under
lang tid. Lakaren kommer att berétta for dig nér och hur du kan sluta, vilket kan ske genom att gradvis
sénka dosen for att minska risken for att utveckla onddiga biverkningar (abstinenssymtom).

Det blir normalt inga foljdeffekter néar du slutar behandlingen. | ett fatal fall dar patienter har tagit detta
|akemedel under en mycket 1ang tid har dock effekter som rastlGshet, angest, nervositet,
osakerhetskand a, somnsvarigheter, dveraktivitet eller magbesvar uppkommit nar behandlingen har
avbrutits. Ytterst fa personer kan drabbas av panikattacker, hallucinationer, kansa av stickningar eller
domningar i huden och éronringningar. Aven vissa symtom relaterat till centrala nervsystemet, dvs.
forvirring, hallucinationer, féréndrad uppfattning om den egna personligheten
(personlighetsférandring) och forandring i uppfattandet av verkligheten (nedsatt
verklighetsuppfattning) och kanslan av att varaforfoljd (paranoia) har patraffatsi nagrafafal. Omdu
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skulle réka ut for ndgon av dessa fdljdverkningar, nér du avslutat din behandling med Tramadol
Vitabalans, ska du kontakta lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta l&kare eller apotekspersonal .

4.

Eventuella biver kningar

Liksom allalakemedel kan dettalakemede! orsaka biverkningar, men alla anvandare behGver inte fa

dem.

Slutatalakemedlet och kontakta din lakare omedelbart om du drabbas av ndgot av foljande:

en allergisk reaktion: klada, hudutslag, svullnad av ansikte, |1&ppar, tunga eller svalg, eller
andnings- eller svéljsvarigheter, fortrangning av luftvégarna, forsamring av existerande astma,
chock eler kollaps,

|angsam andning — oftast om man tar hdga doser av tramadol eller andraldkemedel som kan
gdra andningen langsammare.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):

illamaende, yrsdl.

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

huvudvérk, sdmnighet,

krékningar (illamdende), forstoppning, muntorrhet,
svettningar,

trotthet.

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

oregelbundna, snabba hjartsiag, 6kad puls, |&gt blodtryck (sarskilt nér man star upprétt), detta
kan ledatill kollaps,

diarré, kvédjningar, gastrointestinal irritation (en tryckkanslai magen, uppsvéalldhet),

huds ukdomar (t.ex. klada, utsag, pl6tslig uppkomst av hudrodnad).

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

|angsam hjartrytm, forhojt blodtryck,

aptitférandringar, stickande kéndai huden (myrkrypningar), talrubbningar,

darrningar, andningssvarigheter, epilepsi-liknande kramper ("anfal"), okoordinerade rorelser,
muskelryckningar, svimning, dimsyn, svarighet att urinera och urinretention, muskelsvaghet,
generaliserade dlergiska reaktioner (t.ex. anafylaxi och angiotdem, se ovan), hallucinationer,
forvirring, angest, somnstorningar och mardrommar, férandringar i humoret
(humdrsvéngningar), forandringar i aktivitet (vanligtvis mindre aktiv, ibland mer aktiv) samt
forandringar i din uppfattningsférméaga sdsom forméaga att fatta beslut vilket kan ledatill
forsamrat omdome.

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

andnod (dyspné), 1angsam andning.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

okning av leverenzymvérden.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

minskning av blodsockernivan,

For mera information om mgjliga symtom se avsnittet "Om du slutar att ta Tramadol Vitabaans®.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller §ukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte némnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6ka informationen
om |l&kemedel s sakerhet.

webbplats: www.fimeafi

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somrédet 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.

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

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

6. For packningensinnehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r tramadolhydroklorid. Varje tablett innehdler 50 mg
tramadol hydroklorid.

- Ovrigainnehallsamnen & mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat och
natriumstérkel seglykolat (typ A).

L akemedlets utseende och fér packningsstorlekar

Utseende:
Vit, rund och konvex tablett, med brytskéra pa ena sidan. Diametern & 9 mm.
Tabletten kan delasi 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.

Innehavar e av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 7-9
FI-13500 Hameenlinna
FINLAND

Te: +358 3 615600
Fax: +358 3 6183130

Dettalakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:

Tramadol Vitabalans (Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Litauen, Lettland, Norge, Polen,
Sverige, Slovenien, Slovakien)
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Denna bipacksedel &ndrades senast 2.9.2019
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