Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Tramabene 50 mg - Ampullen
Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was sind Tramabene 50 mg - Ampullen und wofiir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tramabene 50 mg - Ampullen beachten?
Wie sind Tramabene 50 mg - Ampullen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Tramabene 50 mg - Ampullen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Tramabene 50 mg - Ampullen und wofiir werden sie angewendet?

Tramabene 50 mg - Ampullen sind ein stark wirksames Medikament zur Schmerzbekdmpfung. Es
sollte nicht bei leichten Schmerzzustédnden angewendet werden. Die Wirkung tritt rasch ein und halt
einige Stunden an.

Tramabene 50 mg - Ampullen eignen sich zur Behandlung von mittelstarken bis starken Schmerzen.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tramabene 50 mg - Ampullen beachten?

Tramabene 50 mg — Ampullen diirfen nicht angewendet werden

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

- bei akuten Vergiftungen durch Alkohol, Schlafmittel, Schmerzmittel, Opioide (Schmerzmittel,
die auf das zentrale Nervensystem wirken) oder Psychopharmaka (auf das zentrale Nervensystem
wirkende Arzneimittel)

- Dbei Entzugsbehandlung bei Opioid-Abhingigkeit

- wenn Sie MAO-Hemmer (bestimmte Mittel gegen depressive Erkrankungen) erhalten oder
innerhalb der letzten 14 Tage angewendet haben (siehe dieser Abschnitt unter ,,Anwendung von
Tramabene 50 mg - Ampullen zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

- von Kindern unter einem Jahr

- bei Epilepsie, die durch Therapie nicht ausreichend kontrolliert ist

- als Ersatzdroge bei Drogensiichtigen

- in der Schwangerschaft und Stillzeit (siche dieser Abschnitt unter ,,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit®)



Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Tramabene 50 mg-Ampullen bei Ihnen
angewendet werden.

Besondere Vorsicht ist geboten bei:

- Opioid-Abhéngigkeit (Schmerzmittel, die auf das zentrale Nervensystem wirken)

- Bewusstseinsstorungen unklarer Herkunft

- Storungen des Atemzentrums und der Atemfunktion

- Zustidnden mit erhohtem Hirndruck, wenn nicht eine Beatmung durchgefiihrt wird

- bekanntem Krampfleiden (Epilepsie)

- schwerer Einschriankung der Leber- und Nierenfunktion

- Patienten mit gesteigerter Empfindlichkeit (auch in der Vorgeschichte) gegen Schmerzmittel, die
auf das zentrale Nervensystem wirken (sogenannte Opiate)

- wenn Sie an einer Depression leiden und Antidepressiva einnehmen, da einige von ihnen zu
Wechselwirkungen mit Tramadol fithren kdnnen (siehe ,,Anwendung von Tramabene 50 mg -
Ampullen zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

- Kopfverletzungen

- Schock

Bei der Anwendung von Tramadol in der empfohlenen Dosierung ist iiber Krampfanfille berichtet
worden. Ein erhdhtes Risiko kann bei der Verabreichung von Dosierungen bestehen, die iiber die
empfohlene Tagesdosis (400 mg Tramadolhydrochlorid) hinausgehen. Bei gleichzeitiger Gabe von
Arzneimitteln, die die Krampfschwelle erniedrigen, kann Tramadol das Risiko von Krampfanfillen
erhohen (siehe dieser Abschnitt unter ,,Anwendung von Tramabene 50 mg - Ampullen zusammen mit
anderen Arzneimitteln). Patienten, die an Epilepsie leiden oder zu Krampfanfillen neigen, sollten nur
in zwingenden Ausnahmeféllen mit Tramabene 50 mg - Ampullen behandelt werden.

Tramadol eignet sich nicht als Ersatzdroge bei Patienten mit Opiat-Abhéngigkeit (Schmerzmittel, die
auf das zentrale Nervensystem wirken).

Bei erheblicher Uberschreitung der empfohlenen parenteralen (Gabe in die Vene) Dosierung, wie sie
im Rahmen von Anwendungen bei der Narkose gelegentlich erfolgte, sowie bei gleichzeitiger
Anwendung mit anderen Substanzen mit ddmpfender Wirkung auf das zentrale Nervensystem, ist mit
einer ddmpfenden Wirkung auf die Atmung (Atemdepression) zu rechnen.

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 arztliche Behandlung begeben: langsame oder flache
Atmung, Verwirrtheit, Schlifrigkeit, kleine Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung,
Appetitmangel.

Insbesondere bei ldngerem Gebrauch konnen sich Gewdhnung, korperliche und seelische
Abhingigkeit entwickeln. Patienten, bei denen bereits ein Gewdhnungseffekt auf Tramadol
eingetreten ist, zeigen diesen Gewohnungseffekt auch auf andere Opioide (Schmerzmittel, die auf das
zentrale Nervensystem wirken) und umgekehrt (sogenannte Kreuztoleranz).

Bei Patienten, die zu Arzneimittelmissbrauch, Medikamenten- oder Drogenabhingigkeit neigen, ist
eine notwendige schmerzstillende Behandlung mit Tramadol nur kurzfristig und nur unter strengster
drztlicher Kontrolle durchzufiihren.

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?).

Schlafbezogene Atmungsstorungen

Tramabene 50 mg-Ampullen kdnnen schlatbezogene Atemstérungen, wie Schlafapnoe (Atempausen
wihrend des Schlafes) und schlafbezogene Hypoxdmie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut),
verursachen. Die Symptome konnen Atempausen wihrend des Schlafes, ndchtliches Erwachen
aufgrund von Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten, den Schlaf aufrechtzuerhalten oder iiberméBige
Schlifrigkeit wihrend 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 lhrem Arzt oder Apotheker, wenn bei lhnen wihrend der Anwendung von

Tramabene 50 mg-Ampullen eines der nachfolgenden Symptome aufgetreten sind:

- 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 Ihren Arzt, der entscheidet, ob Sie ein
Hormonpriparat einnehmen miissen.

Kinder und Jugendliche

Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen

Tramadol wird bei Kindern mit Atemproblemen nicht empfohlen, da sich die Symptome einer
Tramadol-Toxizitét bei diesen Kindern verschlimmern kdnnen.

Anwendung von Tramabene 50 mg - Ampullen zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Werden Tramabene 50 mg - Ampullen gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln angewendet, so konnen
sie sich in ihrer Wirkung gegenseitig beeinflussen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Tramabene 50 mg - Ampullen und Substanzen, die ebenfalls
dampfend auf das zentrale Nervensystem wirken (z.B. Alkohol, Beruhigungsmittel, Schlafmittel) ist
mit einer gegenseitigen Verstdrkung der Nebenwirkungen, die das Gehirn betreffen (z.B. Miidigkeit,
Atemdampfung), zu rechnen (sieche Abschnitt 3 ,,Wie sind Tramabene 50 mg —Ampullen
anzuwenden?*).

Die gleichzeitige Anwendung von Tramabene und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepinen oder
verwandten Arzneimitteln erhdht das Risiko fiir Schléfrigkeit, Atemschwierigkeiten (Atemdepressi-
on), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Daher soll eine gleichzeitige Anwendung nur dann in
Erwigung gezogen werden, wenn andere Behandlungsmdglichkeiten nicht in Frage kommen.

Falls Thr Arzt Ihnen dennoch Tramabene gleichzeitig mit Beruhigungsmitteln verschreibt, ist die
Dosierung und Dauer der gleichzeitigen Behandlung von Threm Arzt zu begrenzen.

Bitte informieren Sie Thren Arzt {iber simtliche Beruhigungsmittel, die Sie einnehmen und befolgen
Sie genau die Dosierungsempfehlungen Ihres Arztes. Es kann hilfreich sein, Freunde oder Verwandte
dariiber zu informieren, bei [hnen auf die oben beschriebenen Zeichen und Symptome zu achten. Falls
solche Symptome bei [hnen auftreten, suchen Sie Thren Arzt auf.

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramabene 50 mg-Ampullen kann vermindert und die

Wirkungsdauer verkiirzt werden, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen der folgenden

Wirkstofte enthalten:

- Carbamazepin (Arzneimittel gegen epileptische Krampfanfille)

- Pentazocin, Nalbuphin oder Buprenorphin (Opioide, d.h. Schmerzmittel, die auf das zentrale
Nervensystem wirken))

- Ondansetron (Arzneimittel gegen Ubelkeit)



In diesen Fillen wird Ihr Arzt Sie beraten, ob und in welcher Dosis Tramabene 100 mg-Ampullen fiir
Sie geeignet sind.

Das Risiko fiir Nebenwirkungen steigt wenn,

- Sie Arzneimittel einnehmen die Krimpfe (Anfille) auslosen kdnnen, wie zum Beispiel bestimmte
Antidepressiva oder Antipsychotika. Das Risiko einen Anfall zu haben kann bei gleichzeitiger
Einnahme von Tramabene erhoht sein. Thr Arzt wird Thnen mitteilen ob Tramabene fiir Sie
geeignet ist.

- Sie bestimmte Antidepressiva einnehmen. Tramabene kann mit diesem Arzneimittel zu einer
Wechselwirkung fithren und Sie konnen ein Serotoninsyndrom erleiden (siche Abschnitt 4
,»Welche Nebenwirkungen sind moglich®).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Tramadol und Cumarin-Derivaten (blutgerinnungshemmende
Arzneimittel, z.B. Warfarin) ist eine sorgfiltige drztliche Uberwachung erforderlich, da bei einigen
Patienten verdnderte Blutgerinnungswerte in Zusammenhang mit starken Blutungen und fldchenhaften
Hautblutungen beobachtet wurden.

Bei der Kombination von Tramadol mit Barbituraten (Narkosemittel) wird im Tierversuch eine
Verldngerung der Narkosedauer beobachtet. Zugleich darf aber bei der Kombination von Tramadol
mit z.B. einem Tranquilizer (Beruhigungsmittel) ein glinstiger Effekt auf das Schmerzempfinden
erwartet werden.

Im Zusammenhang mit Tramadol-Gabe in die Vene wurde in einer Studie bei Allgemeinnarkose mit
Enfluran und Lachgas iiber eine verminderte Amnesie (Gedéchtnisverlust) berichtet.

Tramabene 100 mg - Ampullen diirfen nicht mit MAO-Hemmern (Arzneimittel gegen depressive
Erkrankungen) kombiniert werden (siehe dieser Abschnitt unter ,,Tramabene 50 mg - Ampullen
diirfen nicht angewendet werden®).

Bei Vorbehandlung von Patienten mit MAO-Hemmern innerhalb der letzten 14 Tage vor einer
Anwendung von Schmerzmitteln, die auf das zentrale Nervensystem wirken (wie das Opioid Pethidin)
wurden lebensbedrohliche Wechselwirkungen auf das zentrale Nervensystem, die Atemfunktion und
das Herz-Kreislaufsystem beobachtet. Die gleichen Wechselwirkungen kénnen auch bei der
Behandlung mit Tramabene 50 mg - Ampullen nicht ausgeschlossen werden.

In Einzelfallen wurde im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung von Tramadol in
Kombination mit Arzneimitteln gegen depressive Erkrankungen wie z.B. selektiven
Serotoninwiederaufnahme-Hemmern oder MAO-Hemmern tiiber ein Serotonin-Syndrom berichtet.
Beschwerden eines Serotonin-Syndroms sind z.B. Verwirrtheit, Unruhe, Fieber, Schwitzen, gestorte
Bewegungsabléufe, gesteigerte Reflexe, Muskelzuckungen und Durchfall. Das Absetzen dieser
Arzneimittel fiihrt in der Regel zu einer raschen Besserung. Der Arzt wird medikamentose
Gegenmalnahmen je nach der Art und Schwere der Symptome einleiten.

Bei gleichzeitiger oder vorheriger Anwendung von Cimetidin (magensdurehemmendes Arzneimittel)
ist nicht mit klinisch relevanten Wechselwirkungen zu rechnen.

Andere Substanzen mit hemmender Wirkung auf bestimmte Leberenzyme, wie Ketoconazol
(Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen) und Erythromycin (Antibiotikum), kénnen sowohl den Abbau
von Tramadol als auch moglicherweise von dessen aktiven Stoffwechselprodukt hemmen. Die
klinische Bedeutung dieser Wechselwirkung ist nicht bekannt

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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

Tramadol passiert den Mutterkuchen. Uber die Unbedenklichkeit von Tramadol in der
Schwangerschaft beim Menschen liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Deshalb sollten
Tramabene 50 mg — Ampullen nicht an schwangere Frauen verabreicht werden.

Vor oder wihrend der Geburt gegeben, beeinflusst Tramadol nicht die Fahigkeit der Gebarmutter, sich
zusammenzuziehen.

Beim Neugeborenen kann es zu Veridnderungen der Atemhéufigkeit fithren, die aber in der Regel
klinisch nicht bedeutsam sind.

Stillzeit

Tramadol geht in die Muttermilch iiber. Aus diesem Grund sollten Sie Tramabene 50 mg - Ampullen
wihrend der Stillzeit nicht mehr als einmal einnehmen; wenn Sie Tramabene 50 mg - Ampullen
hingegen mehr als einmal einnehmen, sollten Sie das Stillen unterbrechen.

Fortpflanzungsfihigkeit
Es liegen keine Daten zum Einfluss von Tramadolhydrochlorid auf die Fruchtbarkeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Tramadol kann auch bei bestimmungsgeméfem Gebrauch durch Benommenheit und
verschwommenes Sehen das Reaktionsvermogen verdndern. Daher ist beim Lenken von Fahrzeugen
und beim Bedienen von Maschinen Vorsicht geboten. Dies gilt in verstarktem Malle im
Zusammenwirken mit Alkohol und anderen Arzneimitteln (z.B. Psychopharmaka, d.h. Mittel, die auf
das zentrale Nervensystem wirken).

Tramabene 50 mg — Ampullen enthalten Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d.h. es ist nahezu
hatriumfrei®.

3. Wie sind Tramabene 50 mg - Ampullen anzuwenden?

Die Dosis soll auf die Intensitit Threr Schmerzen und auf Ihr individuelles Schmerzempfinden
abgestimmt werden. Im Allgemeinen soll die kleinstmdgliche Dosis, mit der Schmerzfreiheit erreicht
wird, angewendet werden.

Die empfohlene Dosis betréigt:

— Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre
Im Allgemeinen wird eine Tramabene-Ampulle* als Einzeldosis verabreicht.

* Tramabene Ampullen stehen auch in der Starke 100 mg zur Verfiigung.

Fiir den Arzt:
Eine genaue Dosierungstabelle finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage!

Tritt nach der Anwendung einer Einzeldosis von 50 — 100 mg Tramadolhydrochlorid (dies entspricht 1
— 2 Ampullen Tramabene 50 mg) innerhalb von 30 — 60 Minuten keine ausreichende
Schmerzbefreiung ein, so kann eine zweite Einzeldosis von 50 mg Tramadolhydrochlorid zur
Anwendung kommen.

Ist bei starken Schmerzen ein héherer Bedarf zu erwarten, so konnen als Anfangsdosis Tramabene 100
mg-Ampullen als Einzeldosis angewendet werden.



Im Allgemeinen sind Tagesdosen von 400 mg Tramadolhydrochlorid nicht zu iiberschreiten, es sei
denn, es liegen besondere medizinische Umsténde dafiir vor.

Bei Tumorschmerzen und starken Schmerzen nach Operationen kénnen jedoch auch deutlich héhere
Dosen erforderlich sein.

— Kinder unter 12 Jahren
Tramabene ist fiir die Anwendung bei Kindern unter 1 Jahr nicht geeignet.
Kinder im Alter von 1 — 11 Jahren erhalten als Einzeldosis 1 bis 2 mg Tramadolhydrochlorid/kg
Korpergewicht. Tagesdosen von 400 mg Tramadolhydrochlorid sollten nicht iiberschritten werden.

Hierfiir werden Tramabene 50 mg- bzw. Tramabene 100 mg-Ampullen mit Wasser fiir
Injektionszwecke verdiinnt.

Fiir den Arzt:
Eine genaue Dosierungstabelle finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage!

—  Altere Patienten
Bei élteren Patienten (iiber 75 Jahre) kann die Ausscheidung von Tramadol verzogert sein. Wenn das
auf Sie zutrifft, wird Ihr Arzt Thnen moglicherweise empfehlen das Dosisintervall zu verlédngern.

—  Schwere Leber- oder Nierenkrankheit (Insuffizienz) / Dialyse
Patienten mit schwerer Leber- oder Niereninsuffizienz sollen Tramabene nicht anwenden. Wenn in
Ihrem Fall eine leichte oder méBige Insuffizienz besteht wird Thr Arzt Thnen moéglicherweise
empfehlen das Dosisintervall zu verlangern.

Tramabene 50 mg — Ampullen kénnen in die Vene, in den Muskel oder unter die Haut verabreicht
werden.
Die Anwendung erfolgt ausschlieBlich durch den Arzt.

Tramabene 50 mg - Ampullen diirfen nicht langer als unbedingt notwendig angewendet werden. Wenn
aufgrund Art und Schwere der Erkrankung eine lingerdauernde Schmerzbehandlung mit Tramabene
50 mg - Ampullen erforderlich ist, sollte von Threm Arzt regelméBig und in kurzen Abstédnden
iiberpriift werden, ob und in welcher Dosis Tramadol weiter gegeben werden kann. Gegebenenfalls
wird Thr Arzt Behandlungspausen einlegen oder andere Behandlungsmafinahmen ergreifen.

Wenn eine grofiere Menge von Tramabene 50 mg — Ampullen angewendet wurde

Bei akuter Uberdosierung sind folgende Krankheitszeichen moglich: Pupillenverengung, Erbrechen,
Kreislaufkollaps, Bewusstseinsstorungen bis komatdsem Zustand (tiefe Bewusstlosigkeit), Krampfen
und Verminderung der Atmung bis hin zum Atemstillstand.

Bei Verdacht auf Uberdosierung, wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt

Fiir den Arzt:
Zur Therapie bei Uberdosierung finden Sie Hinweise am Ende dieser Packungsbeilage!

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

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol beenden

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,
wenn Sie es seit einer ldngeren Zeit einnehmen. Thr Arzt wird Sie beraten, wann und wie Sie das
Arzneimittel absetzen sollten; dies kann unter Umstidnden durch eine allmahliche Verringerung der



Dosis erfolgen, um die Wahrscheinlichkeit zu reduzieren, dass unnétige Nebenwirkungen
(Entzugssymptome) auftreten.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die folgende Einteilung wurde fiir die Haufigkeitsbeschreibungen der Nebenwirkungen verwendet:

Sehr hiufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Hiufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Folgende Nebenwirkungen kdnnen wihrend der Behandlung mit Tramabene 50 mg - Ampullen
auftreten:

Tramadol fiihrt dosisabhidngig zu Atemdédmpfung und zu allgemeiner Dédmpfung in unterschiedlichem
Ausmal (von leichter Miidigkeit bis zu Benommenbheit), die bei Anwendung der empfohlenen Dosen

fiir méaBig starke Schmerzen in der Regel jedoch nicht in Erscheinung treten.

Als hiufigste Nebenwirkungen treten bei jeweils iiber 10% der Patienten Ubelkeit und Schwindel auf.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Allergische Reaktionen (z.B. Atemnot, Krampf der Bronchialmuskulatur, pfeifende
Atemgeriusche, angioneurotisches Odem [plétzliche Schwellungen vor allem im Gesichtsbereich, bei
Beteiligung von Zunge und Rachen unter Umstdnden mit Schluckbeschwerden und Atemnot]) und
Schockreaktionen (plotzliches Kreislaufversagen).

Stoffwechsel- und Ernihrungsstorungen
Nicht bekannt: Hypoglykdmie (erniedrigter Blutzuckerwert).

Psychiatrische Erkrankungen

Selten: Sinnestduschungen, Verwirrtheit, Schlafstorungen, Angst und Albtraume.

Nach Anwendung von Tramabene konnen verschiedenartige psychische Nebenwirkungen auftreten,
die hinsichtlich Stirke und Art individuell unterschiedlich (je nach Personlichkeit und
Einnahmedauer) in Erscheinung treten. Darunter sind Stimmungsverédnderungen (meist gehobene
Stimmung, gelegentlich gereizte Stimmung [Dysphorie]), Verdnderungen der Aktivitét (meist
Dampfung, gelegentlich Steigerung) und Verdnderungen bestimmter Leistungsféhigkeiten (z.B.
Entscheidungsverhalten, Wahrnehmungsstdrungen). Es kann zu einer Abhéngigkeit kommen.

Korperliche Abhéingigkeit

Entzugserscheinungen — dhnlich wie bei Opiaten (Schmerzmittel, die auf das zentrale Nervensystem
wirken) kénnen auftreten. Solche Krankheitszeichen sind: gesteigerte Erregbarkeit, Angstlichkeit,
Nervositit, Schlafstorungen, Hyperkinesie (krankhaft gesteigerte Bewegungen), Zittern und Stérungen
im Bereich des Magen-Darmtraktes.

Zu den weiteren Krankheitszeichen, die beim Absetzen von Tramadol in sehr seltenen Fillen
beobachtet wurden, gehdren: Panikattacken, starke Angstlichkeit, Sinnestiuschungen,
Missempfindungen (z.B. Kribbeln), Ohrgerdusche und ungewohnliche Beschwerden, die das Gehirn
betreffen.

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr héufig: Schwindel.
Hiufig: Kopfschmerzen, Benommenbheit.



Selten: Appetitverdnderungen, Missempfindungen (z.B. Kribbeln), Zittern, Verminderung der
Atmung, epilepsieartige Krampfe, Muskelzuckungen, voriibergehender Bewusstseinsverlust
(Synkopen).

Nicht bekannt: Sprachstérungen, 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, Muskelsteitheit,
Koordinationsstérungen und/oder gastrointestinalen Symptomen (z. B. Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall), manifestieren kann (siche Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Anwendung von
Tramabene 50 mg - Ampullen beachten?*).

Bei erheblicher Uberschreitung der empfohlenen Dosierung sowie bei gleichzeitiger Anwendung von
anderen Substanzen mit dimpfender Wirkung auf das zentrale Nervensystem (sieche Abschnitt 2
»Anwendung von Tramabene 50 mg - Ampullen zusammen mit anderen Arzneimitteln) kann eine
Atemddmpfung auftreten.

Epilepsieartige Krampfanfille traten iiberwiegend nach hoher Tramadol-Dosierung auf oder nach
gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, welche die Krampfschwelle erniedrigen kdnnen (siche
Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen* und ,,Anwendung von Tramabene 50 mg -
Ampullen zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Augenerkrankungen
Selten: verschwommene Sicht.
Nicht bekannt: Pupillenerweiterung.

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag.

Diese unerwiinschten Wirkungen kdnnen insbesondere bei Verabreichung in die Vene und bei
Patienten auftreten, die korperlich belastet werden.

Selten: verlangsamter Herzschlag.

Gefifierkrankungen

Gelegentlich: Blutdruckabfall bei Lageverdanderung (sogenannte orthostatische Hypotonie) oder
Kreislaufzusammenbruch.

Diese unerwiinschten Wirkungen kdnnen insbesondere bei Verabreichung in die Vene und bei
Patienten auftreten, die korperlich belastet werden.

Selten: erhohter Blutdruck.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und der Brusthéhle

Selten: Atemddmpfung, Atemnot.

Bei erheblicher Uberschreitung der empfohlenen Dosierung und bei gleichzeitiger Anwendung von
anderen Substanzen mit dimpfender Wirkung auf das Zentralnervensystem (siehe ,,Anwendung von
Tramabene 50 mg - Ampullen zusammen mit anderen Arzneimitteln) kann eine Atemdepression
auftreten.

Uber eine Verschlimmerung von Asthma wurde berichtet. Ein direkter Zusammenhang konnte jedoch
nicht hergestellt werden.

Nicht bekannt: Schluckauf.

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts

Sehr hiufig: Ubelkeit.

Haufig: Erbrechen, Erbrechen, Mundtrockenheit.

Gelegentlich: Brechreiz, Durchfall, Magen-Darmstérungen (z.B. Magendruck, Vollegefiihl).

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten wurde im zeitlichen Zusammenhang mit der therapeutischen Anwendung von Tramadol
iiber erhohte Leberwerte (Transaminasen) berichtet.



Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Héufig: Schwitzen.
Gelegentlich: Hautreaktionen (z.B. Juckreiz, Hautr6tung, Nesselausschlag).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Selten: motorische Schwéche (verminderte Muskelkraft).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: Schwierigkeiten beim Wasserlassen, Schwerharnen und Harnverhalten

Allgemeine Erkrankungen
Haufig: Erschopfung.

Untersuchungen
Selten: erhohter Blutdruck.

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 {iber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http//www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Tramabene 50 mg - Ampullen aufzubewahren?
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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 Tramabene 50 mg - Ampullen enthalten

— Der Wirkstoff ist: Tramadolhydrochlorid
1 Ampulle zu 1 ml Injektionslosung enthélt 50 mg Tramadolhydrochlorid.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumacetat-Trihydrat, Sterilisiertes Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Tramabene 50 mg - Ampullen aussehen und Inhalt der Packung



Tramabene 50 mg - Ampullen sind eine klare, farblose bis fast farblose Losung; pH-Wert: 6,7,
Osmolalitét: 210 mosmol/kg.

Tramabene 50 mg - Ampullen sind in Packungen mit 5 Stiick Weiliglasampullen (OPC mit blauem
Punkt) zu 1 ml erhéiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niederlande

Tel.-Nr.: +43/1/97007-0

Fax-Nr.: +43/1/97007-66

e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3
D-89143 Blaubeuren
Deutschland

Z.Nr.: 1-21796

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung
— Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre
Applikationsform Einzeldosis Tagesdosis

Tramabene 50 mg i.v. 1-2 Ampullen (langsam injizieren | bis zu 8 Ampullen
oder in Infusionslosung verdiinnt
infundieren)

im. 1-2 Ampullen

s.c. 1-2 Ampullen

Tramabene 100 mg i.v. 1 Ampulle (langsam injizieren
oder in Infusionslésung verdiinnt
infundieren)

im. 1 Ampulle

s.c. 1 Ampulle

bis zu 4 Ampullen

— Kinder unter 12 Jahren:
Die folgende Ubersicht zeigt, welche Konzentrationen dabei erreicht werden (1 ml Tramabene-
Ampullen 50 mg bzw. 100 mg enthalten 50 mg bzw. 100 mg Tramadolhydrochlorid).

Mit Wasser fiir Injektionszwecke Ergibt als Konzentration

Tramabene 50 mg Tramabene 100 mg

I ml+1ml 2 ml+2ml 25,0 mg/ml

1 ml+2ml 2 ml+4 ml 16,7 mg/ml

I ml+3ml 2 ml + 6 ml 12,5 mg/ml

I ml+4ml 2 ml + 8 ml 10,0 mg/ml

1 ml+5ml 2ml+ 10 ml 8,3 mg/ml

1 ml+ 6 ml 2ml+ 12 ml 7,1 mg/ml




1 ml+ 7 ml 2ml+ 14 ml 6,3 mg/ml
1 ml+ 8 ml 2ml+ 16 ml 5,6 mg/ml
1 ml+9ml 2ml+ 18 ml 5,0 mg/ml

Berechnung des Injektionsvolumens
1. Berechnen Sie die vollstandige Dosierung des benotigten Tramadolhydrochlorids (mg):
Korpergewicht (kg) x Dosis (mg/kg)
2. Berechnen Sie die Gesamtmenge der verdiinnten Injektionslosung (ml): teilen Sie die
Gesamtmenge (mg) durch die entsprechende Konzentration der Verdiinnungsldsung (siche
Tabelle und Beispiel).

Beispiel:

Bei einem 45 kg schweren Kind mdchten Sie eine Dosierung von 1,5 mg Tramadolhydrochlorid/kg
KG geben. Sie benétigen hierfiir 67,5 mg Tramadolhydrochlorid.

Verdiinnen Sie 2 ml Tramabene 50 mg bzw. Tramabene 100 mg mit 4 ml Wasser fiir
Injektionszwecke. Es ergibt sich eine Konzentration von 16,7 mg Tramadolhydrochlorid/ml. Von der
verdiinnten Losung verabreichen Sie anschlieBend 4 ml (ca. 67 mg Tramadolhydrochlorid).

Therapie von Intoxikationen

Es gelten die allgemeinen Notfallregeln zum Freihalten der Atemwege (Aspiration!),
Aufrechterhaltung von Atmung und Kreislauf je nach Symptomatik.

Antidot bei Atemdepression: Naloxon.

Bei zentralen Krampfen: In tierexperimentellen Studien war Naloxon wirkungslos. Hier sollte
Diazepam i.v. angewendet werden.

Tramadol ist nur gering dialysierbar. Aus diesem Grund sind Himodialyse oder Hadmofiltration allein
als Gegenmafinahmen nicht geeignet.

Art der Anwendung

Tramabene Ampullen werden i.v. injiziert (fiir gewdhnlich in ein Blutgefal unter die Dermis des
Armes), i.m. (fiir gewo6hnlich in den GesidBmuskel) oder s.c. (unter die Haut).

Zur 1.v. Administration sollen Tramabene Ampullen langsam (1 ml/ min) injiziert werden oder mit
einer kompatiblen Infusionslosung verdiinnt infundiert werden.

Anwendungshinweise:
Ein Anfeilen der Ampullen ist nicht erforderlich. Handhabung der OPC (one-point-cut)-Ampullen:
siehe Zeichenerklarung
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befindliche Lésung durch Klopfen oder Schiitteln  nach unten abbrechen.

nach unten flieBen lassen.

Nach dem Anbruch einer Ampulle Tramabene 50 mg ist der Rest zu verwerfen.

Mischung mit Injektions- oder Infusionslésungen
Tramabene-Injektionslosung 50 mg/1 ml ist mit folgenden Infusionsldsungen kompatibel:




Einfache Verdiinnung: physiologische Kochsalzlsung
Kalziumhaltige Vollelektrolytlosungen: Ringerldsung
Glucoselosung 5%

Alle gepriiften Losungen sind bis zur maximal gepriiften Standzeit von 24 Stunden physikalisch-
chemisch kompatibel.

Die Haltbarkeit nach Zumischung von Tramabene 50 mg-Ampullen zu Infusionslosungen betrégt 24
Stunden bei Raumtemperatur. Die Mischungen sollten immer frisch, d.h. erst kurz vor Anwendung,
zubereitet werden.

Es bestehen Inkompatibilititen mit Injektions- oder Infusionslosungen folgender Arzneistoffe:
Diclofenac, Indometacin, Phenylbutazon, Diazepam, Flunitrazepam, Midazolam und Glyceroltrinitrat.



