Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Noax uno 100 mg Retardtabletten
Noax uno 200 mg Retardtabletten
Noax uno 300 mg Retardtabletten

Tramadol Hydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Das gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1.  Was ist Noax uno und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Noax uno beachten?
3. Wie ist Noax uno einzunechmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Noax uno aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Noax uno und wofiir wird es angewendet?

Dieses Medikament wird zur Behandlung von méafligen bis schweren Schmerzzustédnden bei
Erwachsenen und Kindern, die élter als 12 Jahre sind, angewendet.

Es gehort zu den sogenannten Analgetika vom Opioidtyp, einer bestimmten Gruppe von
Schmerzmedikamenten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Noax uno beachten?

Noax uno darf nicht eingenommen werden,

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

- bei akuter Vergiftung oder Uberdosierung mit Alkohol, Schlafmitteln, Schmerzmitteln oder
anderen psychotropen Medikamenten (Medikamente, die Stimmung und Gefiihle
beeinflussen).

- wenn Sie zurzeit oder wihrend der letzten 2 Wochen mit MAO Hemmern (Medikamente zur
Behandlung von Depressionen) behandelt wurden.

- wenn Sie an einer schweren Erkrankung der Leber oder der Nieren leiden.

- bei Epilepsie, die nicht ausreichend durch eine Behandlung kontrolliert wird.

- wihrend der Stillzeit, wenn die Behandlung ldnger andauert.

Wenn Sie nicht sicher sind, ist es wichtig, Ihren Arzt oder Apotheker um Rat zu fragen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Noax uno einnehmen.



Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie von einem anderen Medikament abhingig sind oder
wegen Entzugserscheinungen oder Abhéngigkeit gegeniiber einem anderen Medikament behandelt
werden.

Die langfristige Einnahme des Medikaments kann zu psychischer und kdrperlicher Abhéngigkeit
filhren. Bei Patienten mit Suchtproblematik oder Suchttendenzen sollte das Medikament nur
kurzfristig und unter strenger drztlicher Kontrolle eingesetzt werden.

Tramadol wird in der Leber iiber ein Enzym umgewandelt. Manche Personen weisen eine
Modifikation dieses Enzyms auf, was unterschiedliche Auswirkungen haben kann. Manche Personen
erreichen dadurch moéglicherweise keine ausreichende Schmerzlinderung, bei anderen wiederum
besteht eine hohere Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen. Wenn
Sie bei sich eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr
einnehmen und miissen sich unverziiglich in drztliche Behandlung begeben: langsame oder flache
Atmung, Verwirrtheit, Schlifrigkeit, kleine Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung,
Appetitmangel.

Schlafbezogene Atmungsstérungen

Noax Uno kann schlafbezogene Atemstorungen, wie Schlafapnoe (Atempausen wihrend des Schlafes)
und schlafbezogene Hypoxdmie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut), verursachen. Die Symptome
konnen Atempausen wahrend des Schlafes, ndchtliches Erwachen aufgrund von Kurzatmigkeit,
Schwierigkeiten, den Schlaf aufrechtzuerhalten oder tiberméBige Schléfrigkeit wahrend des Tages
sein. Wenn Sie oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Thren Arzt.
Eine Dosisreduktion kann von Threm Arzt in Betracht gezogen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt ode Apotheker wenn bei Ihnen wéhrend der Einnahme von Noax
Uno eines der nachfolgenden Symptome aufgetreten ist: Extreme Miidigkeit, Appetitlosigkeit, starke
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger Blutdruck. Dies kann auf eine
Nebenniereninsuffizienz (niedriger Cortisolspiegel) hinweisen. Wenn Sie diese Symptome haben,
wenden Sie sich an Thren Arzt, der entscheidet, ob Sie ein Hormonpréparat einnehmen miissen

Britte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Noax Uno einnehmen, wenn Sie an einer Depression
leiden und Antidepressiva einnehmen, da einige von ihnen zu Wechselwirkungen mit Tramadol fithren
konnen (siehe ,,Einnahme von Noax Uno zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

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

Besondere Vorsicht ist auch erforderlich bei:

- Bewusstseinsstorungen

- Schidel-/Hirnverletzungen oder anderen Gehirnerkrankungen, wie Infektionen oder Tumoren

- Schockzustand (kalter Schweill konnte ein Symptom sein)

- Atemschwierigkeiten

- epileptischen Anfillen in der Vergangenheit

- Erkrankungen der Niere oder der Leber

- Erhdhung des normalen Hirndrucks, die Symptome wie Kopfschmerzen und Erbrechen
verursachen kann (erhdhter intrakranialer Druck)

- Diabetes

Epileptische Anfille wurden von Patienten berichtet, die Tramadol gemé&l der empfohlenen Dosierung
einnahmen. Das Risiko kdnnte sich erhohen, wenn die empfohlene Tageshochstdosis (400 mg)

iiberschritten wird.

Falls Sie Fragen haben, zogern Sie nicht, Thren Arzt oder Apotheker um Rat zu fragen.



Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel wird nicht fiir Kinder unter 12 Jahren empfohlen.

Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen
Tramadol wird bei Kindern mit Atemproblemen nicht empfohlen, da sich die Symptome einer
Tramadol-Toxizitéit bei diesen Kindern verschlimmern koénnen.

Einnahme von Noax uno zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einchmen/eingenommen haben oder vorraussichtlich einnehmen werden, weil diese mit Noax uno
Wechselwirkungen haben kdnnen.

- Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

- Buprenorphin, Nalbuphin, Pentazocin (andere Schmerzmittel)
Alkohol
Naltrexon (verwendet bei Alkohol-, Drogen- oder Arzneimittelmissbrauch)

Dieses Medikament kann auch in therapeutischen Dosen Krampfanfille verursachen, besonders bei
Einnahme hoher Dosen bzw. bei gleichzeitiger Einnahme von anderen Medikamenten wie:

- Bupropion (verwendet bei Raucherentwohnung)

- Mefloquin (Behandlung von Malaria)

Das Risiko von Nebenwirkungen erhoht sich,

- wenn Sie Medikamente einnehmen, die Anfille (Krampfe) ausldsen konnen, wie z.B.
Antidepressiva oder Antipsychotika. Die gleichzeitige Finnahme von Noax uno erhoht die Gefahr
epileptischer Anfille. Ihr Arzt wird Sie informieren, ob Noax uno fiir Sie geeignet ist.

- wenn Sie bestimmte Antidepressiva einnehmen,.Noax uno kann mit diesen Arzneimitteln zu
Wechselwirkungen fiihren und Sie konnen ein Serotoninsyndrom erleiden (sieche Abschnitt 4
»Welche Nebenwirkungen sind moglich?)

Auch mit den folgenden Arzneimitteln sind Wechselwirkungen moglich:
- morphindhnliche Arzneimittel wie Hustenmedizin oder bei Ersatzbehandlung wie Methadon
- andere Schmerzmittel
- Warfarin (Blutverdiinnung)
- Benzodiazepin und andere Arzneimittel zur Behandlungen flir Angstzustinde
- einige Medikamente gegen Bluthochdruck
- Antihistaminika (bei Allergien), die Schléfrigkeit hervorrufen
- Thalidomid (bei bestimmten Krebsarten und Hautveranderungen)
- Barbiturate (Schlafmittel)
- Neuroleptika, Phenothiazin, Butyrophenin (Behandlung von Geisteskrankheiten)
- Baclophene (Muskelrelaxantien)

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Noax uno zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Wihrend der Behandlung wird der gleichzeitige Konsum von Alkohol nicht empfohlen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn es nicht absolut erforderlich ist, darf dieses Medikament nicht wahrend der Schwangerschaft
eingenommen werden.

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



Tramadol wird in die Muttermilch ausgeschieden. Aus diesem Grund diirfen Sie Noax uno nicht mehr
als einmal wihrend der Stillzeit einnehmen, oder alternativ, wenn Sie Noax uno Ofter als einmal
einnehmen, dann miissen Sie mit dem Stillen aufhoren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Noax uno kann Benommenheit verursachen. Lenken Sie kein Fahrzeug oder fiihren Sie keine

Tatigkeiten durch, bei der Sie aufmerksam sein miissen (zum Beispiel die Verwendung von Werkzeug

oder Maschinen), bis Sie wissen, wie das Arzneimittel bei Ihnen wirkt. Trinken Sie gleichzeitig

keinen Alkohol und nehmen Sie keine Arzneimittel, die Sie schléfrig machen.

3. Wieist Noax uno einzunehmen?

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

Die Dosierung sollte an die Schwere der Schmerzen und an Thr individuelles Ansprechen angepasst
werden. Im Allgemeinen sollte man die niedrigste analgetische Dosis wihlen.

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahren

Die Anfangsdosis betrdgt 100 mg einmal téglich.

Die iibliche Dosis betrdgt danach 200 mg einmal tdglich.

Bei unzureichender Schmerzlinderung kann die Dosis auf 300 mg oder maximal auf 400 mg einmal
téglich erhoht werden.

Bei dlteren Patienten (bis 75 Jahren) ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Altere Patienten (iiber 75 Jahre)
Bei élteren Patienten (liber 75 Jahren) kann sich das Ausscheiden von Tramadol verzégern. Wenn
dies der Fall ist, kann Thr Arzt eine Verldngerung der Dosisintervalle empfehlen.

Patienten mit schwerer Leber- und Niereninsuffizienz oder Patienten unter Dialyse

Patienten mit schwerer Leber- und/oder Niereninsuffizienz diirfen Noax uno nicht einnehmen. Im
Fall einer milden bis moderaten Insuffizienz kdnnte Thr Arzt einen ldngeren Zeitabstand zwischen
den Einnahmen empfehlen.

Noax uno sind Tabletten zum Einnehmen. Eine Noax uno Tablette soll als Ganzes mit reichlich
Fliissigkeit (einem Glas Wasser) eingenommen werden, vorzugsweise abends. Noax uno kann
gemeinsam mit einer Mahlzeit eingenommen werden. Nicht zerbeilen oder zerstof3en.

Noax uno soll einmal alle 24 Stunden eingenommen werden.

Die Anweisungen Ihres Arztes sind dabei immer strikt einzuhalten.

Wenn Sie eine grofiere Menge Noax uno eingenommen haben, als Sie sollten,
informieren Sie unverziiglich Thren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Noax uno vergessen haben,
nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um die versdumte Einnahme auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Noax uno abbrechen
Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann abrupt absetzen, wenn Ihr Arzt Sie dazu anweist. Wenn Sie
Ihr Arzneimittel absetzen mochten, besprechen Sie dies zuerst mit [hrem Arzt; dies gilt insbesondere,
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wenn Sie es seit einer ldngeren Zeit einnehmen. [hr Arzt wird Sie beraten, wann und wie Sie das
Arzneimittel absetzen sollten; dies kann unter Umstdnden durch eine allméhliche Verringerung der
Dosis erfolgen, um die Wahrscheinlichkeit zu reduzieren, dass unnétige Nebenwirkungen
(Entzugssymptome) auftreten.

Selten kdnnen bei einigen Personen nach langerfristiger Einnahme Entzugssymptome auftreten. Man
fiihlt sich unruhig, dngstlich, nervds oder zittrig. Man wird tiberaktiv und hat
Schlafschwierigkeiten. Diese Symptome verschwinden gewohnlich nach ein paar Tagen.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Alle Arzneimittel konnen allergische Reaktionen verursachen, wenn auch schwere allergische
Reaktionen sehr selten sind. Melden Sie IThrem Arzt pltzliches Auftreten von Keuchen,
Atemschwierigkeiten, Anschwellen der Augenlider, des Gesichtes oder der Lippen, eines
Hautauschlages oder Jucken (besonders, wenn es Thren ganzen Korper betrifft).

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Wenn Sie eine dieser Anzeichen bemerken, beenden Sie die Einnahme und konsultieren Sie sofort
Ihren Arzt:

- Anfille (Krampfe)

- Atemschwierigkeiten

- Hautausschldge oder allergische Reaktionen jeglicher Art

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:

Sehr hdufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten):
- Ubelkeit
- Schwindel

Hdiufig (betrifft weniger als 1 von 10 Behandelten):
- Verstopfung
- SchweiBausbriiche
- Mundtrockenheit
- Kopfschmerzen
- Erbrechen
- Erschopfung
- Benommenheit

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Behandelten):
- gastrointestinale Beschwerden (Druckgefiihl im Magen und Bldhungen)
- Probleme mit dem Herzen und den Gefédllen (erhdhte Herzfrequenz, Blutdruckabfall beim
Aufstehen mit gleichzeitigem Unwohlsein)
- Hautreaktionen (Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht)

Selten (betrifft weniger als 1 von 1.000 Behandelten):
- Muskelschwiche
- Anderung des Appetits
- QGefiihl der Benommenbheit, Jucken oder Hautprickeln, Zittern
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- langsamer Herzschlag oder Atemschwierigkeiten

- Blutdruckanstieg

- verschwommene Sicht

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen

- Stimmungsschwankungen (z.B. sich ungewodhnlich gliicklich fiihlen)

- Anderungen der Aktivitit (z.B. eine Verringerung der Aktivitit) und verdnderte Gedanken

- Halluzinationen (Dinge sehen oder horen)

- Verwirrungszustinde

- Schlafstdrungen, Alptraume

- allergische Reaktionen

- Verschlimmerung von Asthma

- Abhéngigkeitsreaktionen (Nebenwirkungen, die auftreten, wenn die Behandlung abgesetzt
wird)

- epileptische Anfalle

- Pupillenverengung

- Delirium

- Angstzustinde

In wenigen Einzelfdllen wurde iiber eine Erhdhung der Leberenzymwerte berichtet.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

- niedrige Blutzuckerspiegel

- Schluckauf

- Das Serotoninsyndrom, das sich in Form von Verdnderungen des Gemiitszustandes (z. B. Unruhe,
Halluzinationen, Koma) und anderen Wirkungen, wie Fieber, beschleunigtem Herzschlag,
instabilem Blutdruck, unwillkiirlichem Zucken, Muskelsteifheit, Koordinationsstorungen und/oder
gastrointestinalen Symptomen (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), manifestieren kann (siehe
Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Noax Uno beachten?).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem (Details siehe unten)
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber 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.ov.at

5. Wie ist Noax uno aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Durchdriickpackungen: Nicht {iber 30°C lagem.
HDPE Flaschen: Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Noax uno enthilt:
- Der Wirkstoff ist: Tramadol Hydrochlorid.
Eine Noax uno 100 mg Retardtablette enthélt: 100 mg Tramadol Hydrochlorid
Eine Noax uno 200 mg Retardtablette enthélt: 200 mg Tramadol Hydrochlorid
Eine Noax uno 300 mg Retardtablette enthélt: 300 mg Tramadol Hydrochlorid

- Die sonstigen Bestandteile sind: Polyvinylacetat, Povidon, Natriumdodecylsulfat und
Siliciumdioxid (Kollidon SR), Xanthangummi, Pflanzendle hydriert (Baumwollsamenol),
Magnesiumstearat (pflanzlichen Ursprungs), Siliciumdioxid, Hydroxypropyldistirkephosphat
(E 1442) (Contramid®).

Wie Noax uno aussieht und Inhalt der Packung:
Noax uno sind weille bis cremefarbige, glatte, runde bikonvexe Retardtabletten mit abgeschrigter
Kante.

PackungsgrofBen:

PVC/PVDC - Durchdriickpackung mit Aluminiumfolie mit 5, 10, 15, 20, 30, 50, 60 oder 100
Retardtabletten.

PVC/PE/PCTFE - Durchdriickpackung mit Aluminiumfolie mit 5, 10, 15, 30, 60 oder 100
Retardtabletten oder

HDPE Flaschen mit 100 Retardtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Endo Ventures Limited

First Floor

Minerva House

Simmonscourt Road

Ballsbridge

Dublin 4

Ireland

Z.Nr.: 1-26327 — Noax uno 100 mg Retardtabletten
1-26329 — Noax uno 200 mg Retardtabletten
1-26331 — Noax uno 300 mg Retardtabletten

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

Osterreich (RMS) Noax Uno
Portugal Tridural
Vereinigtes Konigreich Tradorec XL

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2021.



