Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lanalget retard 150 mg-Filmtabletten
Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lanalget retard und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lanalget retard beachten?
Wie ist Lanalget retard einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Lanalget retard aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Lanalget retard und wofiir wird es angewendet?

Tramadolhydrochlorid — der Wirkstoff in Lanalget retard — ist ein Schmerzmittel aus der
Gruppe der Opioide, das am zentralen Nervensystem wirkt. Seine Schmerzlinderung erreicht
es durch seine Wirkung an bestimmten Nervenzellen des Riickenmarks und des Gehirns.

Lanalget retard wird angewendet zur Behandlung mafig starker bis starker Schmerzen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lanalget retard beachten?

Lanalget retard darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Tramadolhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie vor Kurzem Alkohol, Schlafmittel, Schmerzmittel oder andere Psychopharmaka
eingenommen haben (Arzneimittel mit Wirkungen auf Stimmung, Gemdutsverfassung und
Geflhlsleben).

- wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmer (bestimmte Arzneimittel, die gegen Depressionen
angewendet werden) einnehmen oder innerhalb der letzten 14 Tage vor der Behandlung
mit Lanalget retard eingenommen haben (siehe ,Einnahme von Lanalget retard
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie an Epilepsie leiden und lhre Anféalle durch Behandlung nicht ausreichend
kontrolliert werden kénnen.

- als Ersatzmittel beim Drogenentzug.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Lanalget retard einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lanalget retard ist erforderlich,
- wenn Sie denken von anderen Schmerzmitteln (Opioiden) abhangig zu sein bzw. in der
Vergangenheit bereits empfindlich auf Opioide reagiert haben.



- wenn Sie an einer Bewusstseinsstérung leiden (wenn Sie sich einer Ohnmacht nahe
fahlen).

- wenn Sie sich im Schockzustand befinden (kalter Schweifd kann ein Anzeichen daftr
sein).

- wenn Sie an Zustanden mit erhéhtem Hirndruck leiden (eventuell nach einer
Kopfverletzung oder Erkrankung des Gehirns).

- wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben.

- wenn Sie zu Epilepsie oder zu Krampfanfallen neigen, da sich das Risiko von Anfallen
erhéhen kann.

- wenn Sie ein Leber- oder Nierenleiden haben.

- wenn Sie an einer Depression leiden und Antidepressiva einnehmen, da einige von ihnen
zu Wechselwirkungen mit Tramadol flihren kénnen (siehe ,Einnahme von Lanalget retard
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Schlafbezogene Atmungsstérungen

Lanalget retard kann schlafbezogene Atemstérungen, wie Schlafapnoe (Atempausen
wahrend des Schlafes) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut),
verursachen. Die Beschwerden kénnen Atempausen wahrend des Schlafes, nachtliches
Erwachen aufgrund von Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten, den Schlaf aufrechtzuerhalten, oder
Ubermafige Schlafrigkeit wahrend des Tages beinhalten. Wenn Sie oder eine andere Person
diese Beschwerden beobachten, wenden Sie sich an |hren Arzt. Eine Dosisreduktion kann
von |lhrem Arzt in Betracht gezogen werden.

Epileptische Krampfanfalle wurden bei Patienten beobachtet, die Tramadol in der
empfohlenen Dosierung eingenommen haben. Das Risiko kénnte zunehmen, wenn die
empfohlene Tageshoéchstdosis (400 mg) Uberschritten wird.

Bitte beachten Sie, dass Lanalget retard zu einer seelischen und kérperlichen Abhangigkeit
fuhren kann. Bei langerem Gebrauch von Lanalget retard kann die Wirkung nachlassen,
sodass héhere Mengen des Arzneimittels eingenommen werden muissen (Toleranz-
Entwicklung). Wenn Sie zu Missbrauch von Arzneimitteln neigen oder an einer Abhangigkeit
von Arzneimitteln leiden, wird lhr Arzt daher eine Behandlung mit Lanalget retard nur fir
kurze Dauer und unter strengster arztlicher Kontrolle durchfiihren.

Extreme Mudigkeit, Appetitlosigkeit, starke Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
niedriger Blutdruck kénnen auf eine Nebenniereninsuffizienz (niedriger Cortisolspiegel)
hinweisen. Wenn Sie diese Beschwerden haben, wenden Sie sich an |hren Arzt, der
entscheidet, ob Sie ein Hormonpraparat einnehmen muissen.

Wenn Sie die Therapie mit Tramadol beenden, besonders nach langerfristiger Anwendung,
wird lhnen |hr Arzt eine stufenweise Verringerung der Dosis empfehlen, um Entzugs-
erscheinungen zu vermeiden.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn eines dieser Probleme wahrend der Behandlung mit
Lanalget retard auftritt, oder wenn diese Angaben friiher einmal bei Ihnen zutrafen.

Tramadol wird in der Leber Uber ein Enzym umgewandelt. Manche Personen weisen eine
Modifikation dieses Enzyms auf, was unterschiedliche Auswirkungen haben kann. Manche
Personen erreichen dadurch mdglicherweise keine ausreichende Schmerzlinderung, bei
anderen wiederum besteht eine hdhere Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten
schwerwiegender Nebenwirkungen. Wenn Sie bei sich eine der folgenden Nebenwirkungen
bemerken, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr einnehmen und missen sich
unverzuglich in arztliche Behandlung begeben: langsame oder flache Atmung, Verwirrtheit,
Schlafrigkeit, kleine Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Appetitmangel.



Es besteht ein geringes Risiko, dass Sie ein sogenanntes Serotoninsyndrom entwickeln, das
nach der Anwendung von Tramadol in Kombination mit bestimmten Antidepressiva oder
Tramadol allein auftreten kann. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie irgendwelche
Anzeichen dieses schwerwiegenden Syndroms bei sich bemerken (siehe Abschnitt 4.
Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

Kinder und Jugendliche
Lanalget retard ist nicht geeignet fir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter
12 Jahren.

Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen
Tramadol wird bei Kindern mit Atemproblemen nicht empfohlen, da sich die Beschwerden
einer Tramadol-Toxizitat bei diesen Kindern verschlimmern kbnnen.

Einnahme von Lanalget retard zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Tramadol soll nicht zusammen mit MAO-Hemmern (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen) eingenommen werden.

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramadol kann vermindert und die Wirkungsdauer
verkirzt werden, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen der folgenden Wirkstoffe
enthalten:

- Carbamazepin (gegen epileptische Krampfanfalle)

- Ondansetron (gegen Ubelkeit)

Die gleichzeitige Anwendung von Lanalget retard mit Beruhigungsmitteln wie
Benzodiazepinen oder verwandten Substanzen erhoht das Risiko flir Benommenheit,
Schwierigkeiten beim Atmen (Atemdepression) sowie Koma und kann lebensbedrohlich sein.
Daher darf die gleichzeitige Anwendung nur dann erwogen werden, wenn keine anderen
Behandlungsmdglichkeiten vorhanden sind.

Wenn lhnen lhr Arzt jedoch Lanalget retard gemeinsam mit einem Beruhigungsmittel
verschreibt, muss die Dosis und die Dauer der gemeinsamen Behandlung von lhrem Arzt
begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Gber alle Beruhigungsmittel, die Sie einnehmen, und befolgen
Sie die Dosisempfehlung Ihres Arztes genau. Es kdnnte hilfreich sein, Freunde oder
Verwandte zu informieren, auf die oben genannten Anzeichen und Beschwerden zu achten.
Kontaktieren Sie Ihren Arzt beim Auftreten solcher Beschwerden.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob und gegebenenfalls in welcher Dosierung Sie Lanalget retard

einnehmen durfen.

Das Risiko fur Nebenwirkung steigt, wenn Sie

- Lanalget retard und gleichzeitig Beruhigungsmittel, Schlafmittel, andere Schmerzmittel
wie z.B. Morphium oder Codein (auch als Hustenmittel) und Alkohol einnehmen. Sie
kénnen sich benommen oder einer Ohnmacht nahe fiihlen. Falls dies passiert,
informieren Sie bitte lhren Arzt.

- Arzneimittel einnehmen, die Krampfe (Anfalle) auslésen kénnen, wie zum Beispiel
bestimmte Antidepressiva oder Antipsychotika (Arzneimittel, die das Bewusstsein
beeinflussen). Das Risiko einen Anfall zu haben, kann bei gleichzeitiger Einnahme von
Lanalget retard erhoht sein. lhr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob Lanalget retard flr Sie
geeignet ist.



- bestimmte Antidepressiva (Arzneimittel gegen Depressionen) einnehmen. Lanalget
retard kann mit diesen Arzneimitteln zu Wechselwirkungen fihren und Sie kénnen ein
sogenanntes Serotoninsyndrom entwickeln (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?*).

- gleichzeitig mit Lanalget retard Cumarin-Antikoagulantien (Arzneimittel fir die
Blutverdiinnung) einnehmen, z.B. Warfarin. Die Wirkung dieser Arzneimittel auf die
Blutgerinnung kann beeinflusst werden, und es kann zu Blutungen kommen.

Einnahme von Lanalget retard zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol
Lanalget retard kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Lanalget retard keinen Alkohol, da die
Nebenwirkungen dieses Arzneimittels dadurch verstarkt werden kénnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder
beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Uber die Unbedenklichkeit von Tramadolhydrochlorid in der Schwangerschaft liegen nur
wenige Informationen vor. Daher sollen Sie Lanalget retard wahrend der Schwangerschaft
nicht einnehmen. Anhaltender Gebrauch wahrend der Schwangerschaft kann zu Entzugs-
erscheinungen beim Neugeborenen flihren (unter Umstanden kann es beim Neugeborenen
zu einer Veranderung der Atemfrequenz kommen).

Ihr Arzt wird Ihnen wahrend der Schwangerschaft daher nur bei zwingender Notwendigkeit
Lanalget retard verschreiben.

Stillzeit

Tramadol geht in die Muttermilch Uber. Aus diesem Grund sollten Sie Lanalget retard
wahrend der Stillzeit nicht mehr als einmal einnehmen; wenn Sie Lanalget retard hingegen
mehr als einmal einnehmen, sollten Sie das Stillen unterbrechen.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Basierend auf menschlicher Erfahrung beeinflusst Tramadol nicht die weibliche oder
mannliche Fruchtbarkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.
Lanalget retard kann zu Benommenheit, Schwindel und verschwommenem Sehen fihren und
damit |hr Reaktionsvermégen beeinflussen. Wenn Sie das Geflhl haben, dass lhr
Reaktionsvermégen beeintrachtigt ist, fahren Sie nicht Auto oder ein anderes Fahrzeug,
verwenden Sie keine elektrischen Werkzeuge oder bedienen Sie keine Maschinen.

Lanalget retard enthélt Tartrazin
Lanalget retard 150 mg-Filmtabletten enthalten den Farbstoff Tartrazin, der allergische
Reaktionen hervorrufen kann.

3. Wie ist Lanalget retard einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Die Dosis soll auf die Intensitat lhrer Schmerzen und auf Ihr individuelles Schmerzempfinden
abgestimmt werden. Im Allgemeinen soll die kleinstmdgliche Dosis, mit der Schmerzfreiheit
erreicht wird, eingenommen werden. Nehmen Sie nicht mehr als 400 mg Tramadol-
hydrochlorid taglich ein, es sei denn, lhr Arzt hat dies verordnet.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
1 Filmtablette Lanalget retard 100 mg zweimal taglich (entsprechend 200 mg Tramadol-
hydrochlorid/Tag), vorzugsweise morgens und abends.

Falls erforderlich, kann Ihr Arzt Ihnen eine andere, besser geeignete Dosisstarke dieses
Arzneimittels verschreiben.

Falls erforderlich, kann die Dosierung auf 150 mg oder 200 mg zweimal taglich
(entsprechend 300 mg bis 400 mg Tramadolhydrochlorid pro Tag) erhéht werden.

Kinder unter 12 Jahren

Lanalget retard ist nicht geeignet fur Kinder unter 12 Jahren.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten (Uber 75 Jahre) kann die Ausscheidung von Tramadol verzégert sein.
Wenn das auf Sie zutrifft, wird lhr Arzt lhnen moglicherweise eine Verlangerung der
Abstande zwischen den Einnahmen empfehlen.

Patienten mit stark eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion/Dialyse

Wenn Sie an einer schweren Leber- oder Niereninsuffizienz leiden, wird die Einnahme von
Lanalget retard nicht empfohlen. Wenn in Ihrem Fall eine leichte oder maRige Insuffizienz
besteht, wird lhr Arzt lhnen mdglicherweise empfehlen, die Abstande zwischen den
Einnahmen zu verlangern.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Schlucken Sie Lanalget retard unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit, vorzugsweise am
Morgen und Abend. Sie kénnen die Tabletten auf niichternen Magen oder mit einer Mahlzeit
einnehmen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Sie sollen Lanalget retard auf keinen Fall Ianger als unbedingt notwendig einnehmen. Wenn
eine langer dauernde Schmerzbehandlung erforderlich erscheint, wird Ihr Arzt in kurzen
Abstanden Uberprifen (unter Umstanden durch Einlegen von Einnahmepausen), ob Sie
Lanalget retard weiter einnehmen sollen und in welcher Dosis.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Lanalget retard zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lanalget retard eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich eine zusatzliche Dosis von Lanalget retard einnehmen, hat dies im
Regelfall keine negativen Auswirkungen. Die weitere Einnahme von Tramadolhydrochlorid
Lanalget retard erfolgt wie verschrieben.



Nach Einnahme sehr grol3er Mengen Lanalget retard-Tabletten kann es zu engen Pupillen,
Erbrechen, Blutdruckabfall, beschleunigter Herzschlag, Kreislaufkollaps,
Bewusstseinsstérungen bis hin zum Koma (tiefe Bewusstlosigkeit), epileptischen
Krampfanfallen und Verminderung der Atmung bis hin zum Atemstillstand kommen. Rufen
Sie bei Auftreten dieser Zeichen unverziglich einen Arzt zur Hilfe.

Wenn Sie die Einnahme von Lanalget retard vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme der Tabletten vergessen haben, kénnen lhre Schmerzen erneut
auftreten. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Nehmen Sie diese ein, sobald Sie das bemerken. Wenn der nachste
Einnahmezeitpunkt schon beinahe erreicht ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus und
nehmen Sie die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Lanalget retard abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Lanalget retard unterbrechen oder vorzeitig beenden, fiihrt
dies zu einem erneuten Auftreten der Schmerzen. Méchten Sie die Behandlung wegen
unangenehmer Begleiterscheinungen abbrechen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann abrupt absetzen, wenn lhr Arzt Sie dazu anweist.
Wenn Sie lhr Arzneimittel absetzen mochten, besprechen Sie dies zuerst mit Ihrem Arzt;
dies gilt insbesondere, wenn Sie es seit einer langeren Zeit einnehmen. lhr Arzt wird Sie
beraten, wann und wie Sie das Arzneimittel absetzen sollten; dies kann unter Umstanden
durch eine allmahliche Verringerung der Dosis erfolgen, um die Wahrscheinlichkeit zu
reduzieren, dass unnoétige Nebenwirkungen (Entzugsbeschwerden) auftreten. Patienten, die
Lanalget retard Uber langere Zeit angewendet haben, kénnen sich unwohl flihlen, wenn die
Behandlung abrupt beendet wird. Sie kdnnten sich unruhig, angstlich, nervés oder zittrig
fuhlen. Sie kdnnten hyperaktiv sein, Schlafstérungen oder Magen-Darm-Beschwerden
haben. Sehr wenige Personen kénnten Panikanfalle, Wahrnehmungsstérungen
(Halluzinationen), Fehlempfindungen wie Kribbeln, Prickeln und Taubheitsgefiihle und
Ohrgerausche (Tinnitus) bekommen. Weitere ungewdhnliche Beschwerden das
Zentralnervensystem betreffend, wie z.B. Verwirrtheit, Wahnvorstellungen, veranderte
Wahrnehmung der eigenen Person und der Realitat und Verfolgungswahn, wurden sehr
selten beobachtet. Wenn eine dieser Beschwerden nach Abbruch der Behandlung bei Ihnen
auftritt, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Suchen Sie unverziglich einen Arzt auf, wenn Sie Beschwerden einer allergischen Reaktion
wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schwierigkeiten beim
Schlucken oder Hautausschlag mit gleichzeitigen Atembeschwerden bemerken.

Die haufigsten Nebenwirkungen, die wahrend der Behandlung mit Lanalget retard auftreten,
sind Ubelkeit und Schwindel, die haufiger als bei 1 von 10 Personen auftreten.
Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)

- §chwindel
- Ubelkeit



Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen, Benommenheit
Erschopfung

Erbrechen, Verstopfung, Mundtrockenheit
Schwitzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Beeinflussung der Herztatigkeit (Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag). Diese
unerwlnschten Wirkungen kdénnen insbesondere bei aufrechter Kérperhaltung und
koérperlicher Belastung auftreten.

Brechreiz, Magenbeschwerden (z.B. Magendruck, Véllegefiihl), Durchfall
Hautreaktionen (z.B. Juckreiz, Ausschlag)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Allergische Reaktionen (z.B. Schwierigkeiten beim Atmen, pfeifendes Atemgerausch,
Schwellungen der Haut) und Schock (plétzliches Kreislaufversagen) sind in sehr seltenen
Fallen aufgetreten.

Verlangsamter Herzschlag

Blutdruckanstieg

Fehlempfindungen (wie z.B. Jucken, Kribbeln, Taubheitsgeflihl), Zittern, epileptische
Krampfanfalle, Muskelzuckungen, Koordinationsstérungen, voriibergehender Bewusst-
seinsverlust (Ohnmacht), Sprachstérungen

Epileptische Krampfanfalle traten Uberwiegend nach Anwendung hoher Tramadol-
Dosierungen auf oder wenn Tramadol gleichzeitig mit Arzneimitteln, welche
Krampfanfalle auslésen, eingenommen wird.

Appetitveranderungen

Wahrnehmungsstérungen (Halluzinationen), Verwirrtheit, Schlafstérungen, Delirium,
Angstzustande und Albtraume

Psychische Beschwerden kénnen nach einer Behandlung mit Lanalget retard auftreten,
wobei ihre Intensitat und ihr Wesen individuell unterschiedlich in Erscheinung treten (je
nach Persoénlichkeit des Patienten und Dauer der Anwendung). Hierbei kann es sich um
Stimmungsveranderungen (meist gehobene, gelegentlich auch gereizte Stimmung),
Veranderungen der Aktivitat (meist Dampfung, gelegentlich Steigerung) und
Verminderung der kognitiven und sensorischen Leistungsfahigkeit (Veranderung der
Sinneswahrnehmung und des Erkennens, was zu Fehlern im Entscheidungsverhalten
fuhren kann) handeln.

Eine Abhangigkeit kann sich einstellen.

Verschwommenes Sehen, starke Pupillenerweiterung (Miosis), Engstellung der Pupillen
(Mydriasis)

Verminderung der Atmung, Atemnot (Dyspnoe)

Uber eine Verschlimmerung von Asthma wurde berichtet, wobei jedoch ein
Zusammenhang mit dem Wirkstoff Tramadolhydrochlorid nicht hergestellt werden konnte.
Werden die empfohlenen Dosierungen Uberschritten oder wenn gleichzeitig andere
Arzneimittel angewendet werden, die dampfend auf das Gehirn wirken, kann eine
Verminderung der Atmung auftreten.

Verminderte Muskelkraft

Erschwertes oder schmerzhaftes Wasserlassen bzw. weniger Urin als normal (Dysurie)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Erhohung der Leberenzymwerte

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Absinken des Blutzuckerspiegels
Schluckauf



- Serotoninsyndrom, das in Form von Veranderungen des Gemitszustandes (z.B. Unruhe,
Halluzinationen, Koma) und anderen Auswirkungen, wie Fieber, beschleunigtem
Herzschlag, instabilem Blutdruck, unwillkirlichem Zucken, Muskelsteifheit,
Koordinationsstérungen und/oder Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall), in Erscheinung treten kann (siehe Abschnitt 2. ,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Lanalget retard beachten?”)

Bei einem abrupten Absetzen des Arzneimittels konnen Entzugsreaktionen auftreten (siehe
MWenn Sie die Einnahme von Lanalget retard abbrechen®).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem (Details siehe
unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Lanalget retard aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton bzw. auf
dem Kunststoffbehalter nach ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lanalget retard enthalt

- Der Wirkstoff ist Tramadolhydrochlorid. Jede Filmtablette enthalt 150 mg
Tramadolhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Hypromellose 15000, mikrokristalline Cellulose, Povidon (K = 22,5 - 27,0),
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.
Tablettenfilm: Macrogol 6000, Hypromellose 5, Farbstoff Tartrazin, Lack (E 102),
Titandioxid (E 171), Talkum, Polyacrylatdispersion 30%.

Wie Lanalget retard aussieht und Inhalt der Packung
Lanalget retard 150 mg-Filmtabletten sind schwach gelbe, langliche Tabletten mit
Bruchkerbe. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.



Lanalget retard 150 mg-Filmtabletten sind in durchsichtigen blaulichen oder undurchsichtigen
weilten PVC-Blisterpackungen mit Aluminiumfolie zu 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 Tabletten
und zu 100 x 1 Tablette sowie in Kunststoffbehaltern zu 500 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach

Z.Nr.: 1-24030

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Lanalget retard 150 mg-Filmtabletten
Danemark: Tradolan retard depottabletter 150 mg
Finnland: Tradolan retard 150 mg

Deutschland:  Tramadol STADA 150 mg Retardtabletten
Island: Tramol-L 150 mg

Schweden: Tradolan retard depottabletter 150 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2021.



