Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Tramadol Kalceks 50 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben 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 ist Tramadol Kalceks und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tramadol Kalceks beachten?
Wie ist Tramadol Kalceks anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tramadol Kalceks aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

I N

1. Was ist Tramadol Kalceks und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Tramadol Kalceks — Tramadolhydrochlorid (im Text Tramadol genannt) — ist ein
Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioid-Analgetika und wirkt am Zentralnervensystem. Seine
Schmerzlinderung erreicht es durch seine Wirkung an bestimmten Nervenzellen des Riickenmarks und
des Gehirns.

Tramadol Kalceks wird zur Behandlung von méBig starken bis starken Schmerzen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tramadol Kalceks beachten?
Tramadol Kalceks darf nicht angewendet werden,

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

- bei einer akuten Vergiftung durch Alkohol, Schlafmittel, Schmerzmittel, Opioide oder andere
Psychopharmaka (Arzneimittel mit Wirkungen auf Stimmung und Gefiihlsleben).

- wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen) einnehmen
oder innerhalb der letzten 14 Tage vor der Behandlung mit Tramadol eingenommen haben (siche
,,Einnahme von Tramadol Kalceks zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

- wenn Sie an Epilepsie leiden, und Ihre Anfille durch eine Behandlung nicht ausreichend
kontrolliert werden kénnen.

- als Ersatzmittel beim Drogenentzug.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Tramadol Kalceks anwenden,

- wenn Sie denken von anderen Schmerzmitteln (Opioiden) abhéngig zu sein.
- wenn Sie iiberempfindlich auf Opioide reagieren.



- wenn Sie an einer Bewusstseinsstorung leiden (wenn Sie sich einer Ohnmacht nahe fiihlen).

- wenn Sie sich im Schockzustand befinden (kalter Schweill kann ein Anzeichen dafiir sein).

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

- wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben.

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

- wenn Sie an einer Depression leiden und Antidepressiva einnehmen, da einige von ihnen zu
Wechselwirkungen mit Tramadol fithren kdnnen (siehe ,,Einnahme von Tramadol Kalceks
zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn bei [hnen wihrend der Anwendung von
Tramadol Kalceks 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.

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 méglicherweise 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
anwenden und miissen sich unverziiglich in érztliche Behandlung begeben: langsame oder flache
Atmung, Verwirrtheit, Schléfrigkeit, kleine Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung,
Appetitmangel.

Epileptische Krampfanfille wurden bei Patienten beobachtet, bei denen Tramadol in der empfohlenen
Dosierung angewendet wurde. Das Risiko nimmt zu, wenn die empfohlene Tageshochstdosis
(400 mg) tiberschritten wird.

Tramadol Kalceks kann zu einer psychischen und korperlichen Abhéngigkeit fiihren.

Bei langerer Anwendung von Tramadol Kalceks kann die Wirkung nachlassen, sodass hohere Dosen
angewendet werden miissen (Auftreten einer Abhéngigkeit). Bei Patienten, die zu Missbrauch von
Arzneimitteln neigen oder die an einer Abhéngigkeit von Arzneimitteln leiden, ist daher eine
Behandlung mit Tramadol Kalceks nur fiir kurze Dauer und unter strengster édrztlicher 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 (siche Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*).

Schlafbezogene Atmungsstorungen

Tramadol Kalceks kann schlafbezogene Atemstérungen, wie Schlafapnoe (Atempausen wihrend des
Schlafes) und schlafbezogene Hypoxédmie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut), verursachen. Die
Symptome konnen Atempausen wihrend des Schlafes, ndchtliches Erwachen aufgrund von
Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten, den Schlaf aufrechtzuerhalten oder iiberméBige Schlafrigkeit
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 teilen Sie [hrem Arzt mit, wenn eines dieser Probleme wéhrend der Behandlung mit
Tramadol Kalceks auftritt, oder wenn diese Angaben friiher einmal bei Ihnen zutrafen.



Kinder und Jugendliche
Tramadol Kalceks darf bei Kindern im Alter bis zu einem Jahr nicht angewendet werden.

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

Anwendung von Tramadol Kalceks zusammen mit anderen Arzneimitteln

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.

Tramadol Kalceks darf nicht zusammen mit MAO-Hemmern angewendet werden oder innerhalb der
letzten 14 Tage nach deren Absetzen (siche ,, Tramadol Kalceks darf nicht angewendet werden®).

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

- Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

- Ondansetron (gegen Ubelkeit)
Ihr Arzt wird Thnen sagen, ob und gegebenenfalls in welcher Dosierung Tramadol Kalceks bei Ihnen
angewendet wird.

Das Risiko fiir Nebenwirkungen steigt,

- wenn bei lhnen Tramadol Kalceks und gleichzeitig Beruhigungsmittel, Schlafmittel, andere
Schmerzmittel wie z. B. Morphium oder Codein (auch als Hustenmittel) und Alkohol
angewendet wird. Sie konnen sich benommen oder einer Ohnmacht nahe fiihlen. Falls dies
passiert, informieren Sie bitte Thren Arzt.

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen/anwenden, die Anfille auslosen kdnnen, wie zum Beispiel
bestimmte Antidepressiva. Das Risiko einen Anfall zu haben, kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Tramadol Kalceks erhoht sein. Thr Arzt wird IThnen mitteilen, ob Tramadol
Kalceks fiir Sie geeignet ist.

- wenn Sie bestimmte Antidepressiva (Arzneimittel gegen Depressionen) einnehmen/anwenden.
Tramadol Kalceks kann mit diesen Arzneimitteln zu einer Wechselwirkung fithren und Sie
konnen ein Serotoninsyndrom erleiden (sieche Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*).

- wenn Sie wihrend der Behandlung mit Tramadol Kalceks Cumarin-Antikoagulantien
(Arzneimittel fiir die Blutverdiinnung) einnehmen/anwenden, z. B. Warfarin. Die Wirkung
dieser Arzneimittel auf die Blutgerinnung kann beeinflusst werden und es kann zu Blutungen
kommen.

Anwendung von Tramadol Kalceks zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol

Trinken Sie wéihrend der Behandlung mit Tramadol Kalceks keinen Alkohol, da dadurch die Wirkung
verstirkt werden kann. Nahrungsmittel haben keinen Einfluss auf Tramadol.

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 Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Uber die Unbedenklichkeit von Tramadol in der Schwangerschaft liegen nur wenige Informationen
vor. Daher diirfen Sie Tramadol Kalceks wihrend der Schwangerschaft nicht anwenden.

Eine langfristige Anwendung von Tramadol Kalceks wéhrend der Schwangerschaft kann zu
Entzugssymptomen beim Neugeborenen fiihren.



Tramadol geht in die Muttermilch iiber. Aus diesem Grund sollten Sie Tramadol Kalceks wéhrend der
Stillzeit nicht mehr als einmal anwenden; wenn Sie Tramadol Kalceks hingegen mehr als einmal
anwenden, sollten Sie das Stillen unterbrechen. Beobachtungen nach der Markteinfiihrung ergaben
keine Auswirkungen von Tramadol auf die Fortpflanzungsfahigkeit. Tierexperimentelle Studien
ergaben keine Hinweise auf Wirkungen in Bezug auf die Fortpflanzungsfahigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Tramadol Kalceks kann zu Benommenheit und Schwindel fiihren und damit Ihr Reaktionsvermogen
beeinflussen.

Wenn Sie das Gefiihl haben, dass Thr Reaktionsvermdgen beeintréchtigt ist, fahren Sie nicht Auto oder
ein anders Fahrzeug, verwenden Sie keine elektrischen Werkzeuge oder bedienen Maschinen.

Tramadol Kalceks enthilt Natriumacetat-Trihydrat

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml Losung, d. h. es ist nahezu
Hhatriumfrei®.

3. Wie ist Tramadol Kalceks anzuwenden?

Tramadol Kalceks wird immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt angewendet. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosis ist auf die Intensitit Threr Schmerzen und auf Ihr individuelles Schmerzempfinden
abzustimmen. Im Allgemeinen sollte die kleinstmogliche Dosis, mit der Schmerzfreiheit erreicht wird,
angewendet werden. Die Gesamtdosis darf nicht mehr als 400 mg Tramadol betragen (entsprechend

8 ml Tramadol Kalceks). Bei klinischer Notwendigkeit kann Ihr Arzt in Ausnahmefillen eine hohere
Tagesdosis verordnen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Je nach Schmerzintensitit werden 50—100 mg Tramadol alle 4-6 Stunden angewendet. Die maximale
Tagesdosis — 400 mg — darf nicht {iberschritten werden.

Weitere Informationen fiir medizinisches Fachpersonal iiber die Anwendung dieses Arzneimittels sind
am Ende dieser Packungsbeilage zu finden.

Altere Patienten

Bei élteren Patienten (bis zu 75 Jahren) ohne klinisch nachgewiesene Leber- oder
Nierenfunktionsstorung ist in der Regel keine Dosisanpassung erforderlich.

Bei dlteren Patienten (iiber 75 Jahre) kann die Ausscheidung von Tramadol verzogert sein. Wenn dies
auf Sie zutrifft, wird Ihr Arzt bei Thnen moglicherweise das Dosisintervall verldngern.

Schwere Leber- oder Nierenkrankheit (Insuffizienz)/Dialysepatienten
Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunktionsstorung diirfen Tramadol Kalceks nicht

anwenden. Wenn in Threm Fall eine leichte oder méBige Insuffizienz besteht, wird Ihr Arzt IThnen
moglicherweise empfehlen, das Dosisintervall zu verlangern.



Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder im Alter von 1 bis 12 Jahren

In der Regel betrigt die Einzeldosis Tramadol 1-2 mg/kg Korpergewicht. In der Regel ist die
niedrigste wirksame schmerzstillende Dosis zu wahlen. Die Tagesdosis darf die niedrigste Form der
folgenden Dosen nicht iiberschreiten — 8 mg/kg Koérpergewicht oder 400 mg Wirkstoff.

Weitere Informationen fiir medizinisches Fachpersonal iiber die Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern sind am Ende dieser Packungsbeilage zu finden.

Art und Dauer der Anwendung

Tramadol Kalceks wird langsam (1 ml pro Minute), typischerweise in ein Blutgefdll im Arm, in den
Muskel (meist das Gesa3) oder unter die Haut gespritzt. Tramadol Kalceks kann auch verdiinnt und als
intravendse Infusion verabreicht werden.

Weitere Informationen fiir medizinisches Fachpersonal iiber die Anwendung dieses Arzneimittels sind
am Ende dieser Packungsbeilage zu finden.

Tramadol Kalceks darf nicht ldnger als unbedingt notwendig angewendet werden. Wenn bei Ihnen
eine langer dauernde Schmerzbehandlung erforderlich ist, wird Thr Arzt in kurzen Abstdnden
regelméBig iiberpriifen (unter Umsténden mit Finlegen von Anwendungspausen), ob Sie die
Behandlung weiter notwendig ist.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Tramadol Kalceks zu stark oder zu schwach ist.

Wenn bei Ihnen eine grofiere Menge von Tramadol Kalceks angewendet wurde, als notig

Wenn bei Thnen versehentlich eine zusitzliche Dosis angewendet wurde, hat dies im Regelfall keine
negativen Auswirkungen. Ihre néchste Dosis muss wie verordnet angewendet werden.

Nach Anwendung einer sehr hohen Dosis kann es zu verengten Pupillen, Erbrechen, Blutdruckabfall,
beschleunigtem Herzschlag, Kreislaufschwiche oder Kreislaufkollaps, Bewusstseinsstrungen bis hin
zum Koma (tiefe Bewusstlosigkeit), Krampfanfillen und Verminderung der Atmung bis hin zum
Atemstillstand kommen. In solchen Féllen miissen Sie umgehend Ihren Arzt benachrichtigen.

Wenn Sie die Anwendung von Tramadol Kalceks vergessen wurde

Wenn Sie die beabsichtigte Injektion oder Infusion von Tramadol Kalceks nicht erhalten haben,
konnen Thre Schmerzen erneut auftreten. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen wurde, sondern fithren Sie die Anwendung von Tramadol Kalceks
wie vorher fort.

Wenn Sie die Anwendung von Tramadol Kalceks 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,
wenn Sie es seit einer ldngeren Zeit anwenden. Thr Arzt wird Sie beraten, wann und wie Sie das
Arzneimittel absetzen sollten; dies kann unter Umsténden durch eine allméhliche Verringerung der
Dosis erfolgen, um die Wahrscheinlichkeit zu reduzieren, dass unnétige Nebenwirkungen
(Entzugssymptome) auftreten.

Wenn Sie die Behandlung mit Tramadol Kalceks unterbrechen oder vorzeitig beenden, konnen Thre
Schmerzen erneut auftreten. Mochten Sie die Behandlung wegen unangenehmer Begleiterscheinungen
abbrechen, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Im Allgemeinen wird ein Abbruch der Behandlung von Tramadol Kalceks keine
Entzugserscheinungen verursachen. In seltenen Fillen konnen sich Patienten, die Tramadol Kalceks
iiber langere Zeit angewendet haben, jedoch unwohl fiihlen, wenn die Behandlung abrupt beendet
wird. Sie kdnnen Unruhe, Angst, Nervositdt und Zittern erleben. Sie konnten Verwirrtheit,
Hyperaktivitét, Schlafstorungen oder Magen-Darm-Beschwerden erleben. Einige Patienten konnen



Panikanfille, stark ausgeprigte Angst, Wahrnehmungsstérungen (Halluzinationen),
Fehlempfindungen wie Jucken, Prickeln, Taubheitsgefiihle und Ohrgerdusche (Tinnitus) bekommen.
Weitere ungewohnliche das Zentralnervensystem betreffende Beschwerden, wie z. B. Verwirrtheit,
Wahnvorstellungen, verdnderte Wahrmehmung der eigenen Person (Depersonalisation) und der
Realitit (Derealisation) und Verfolgungswahn (Paranoia) wurden sehr selten beobachtet.

Wenn eine dieser Beschwerden nach Abbruch der Behandlung bei Ihnen auftritt, wenden Sie sich bitte
an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

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

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Kopfschmerzen, Schlifrigkeit;
- Verstopfung, Mundtrockenheit, Erbrechen
- Schwitzen (Hyperhidrose)
- Erschopfung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Beeinflussung der Herztétigkeit und des Blutflusses (Herzklopfen, erhéhter Herzschlag,
Schwiche, Ohnmacht oder akute Kreislaufschwiche oder Kreislaufkollaps). Diese
Nebenwirkungen treten vor allem wéhrend einer intravendsen Verabreichung auf und bei
Patienten, die korperlich gestresst sind.

- Brechreiz, Magenbeschwerden (z. B. Gefiihl von Magendruck, Voéllegefiihl), Durchfall

- Hautreaktionen (z. B. Juckreiz, Ausschlag, Nesselausschlag)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- allergische Reaktionen (z. B. Schwierigkeiten beim Atmen, Verkrampfen der Atemmuskeln
(Bronchospasmus), pfeifendes Atemgerdusch, Schwellungen der Haut) und Schock (plétzliches
Kreislaufversagen)

- Verlangsamter Herzschlag

- Blutdruckanstieg

- Fehlempfindungen (wie z. B. Jucken, Kribbeln, Taubheitsgefiihl), Zittern, epileptische
Krampfanfille, Muskelzuckungen, Koordinationsstorungen, voriibergehender
Bewusstseinsverlust (Ohnmacht), Sprachstérungen
Epileptische Krampfanfille traten iberwiegend nach Anwendung hoher Tramadol-Dosierungen
auf oder wenn Tramadol gleichzeitig mit Arzneimitteln, welche Krampfanfille auslosen,
angewendet wird.

- Appetitverdnderungen

- Wahrnehmungsstérungen (Halluzinationen), Verwirrtheit, Schlafstérungen, Delirium,
Angstzustinde und Albtraume

- Nach einer Behandlung mit Tramadol Kalceks kénnen psychische Beschwerden auftreten. Thre
Intensitédt und ihr Wesen konnen individuell unterschiedlich in Erscheinung treten (je nach
Personlichkeit des Patienten und Behandlungsdauer). Hierbei kann es sich um
Stimmungsveranderungen (meist gehobene, gelegentlich auch gereizte Stimmung),
Verianderungen der Aktivitit (meist Dimpfung, gelegentlich gesteigerte Aktivitét) und



Verminderung der kognitiven und sensorischen Leistungsféhigkeit (Verdnderung der
Sinneswahrnehmung und des Erkennens, was zu Fehlern im Entscheidungsverhalten fiihren
kann) handeln. Eine Abhéngigkeit kann sich einstellen. Bei einem abrupten Absetzen der
Behandlung kénnen Entzugsreaktionen auftreten (siehe ,,Wenn Sie die Behandlung mit
Tramadol Kalceks abbrechen®).

- Engstellung der Pupillen (Miosis), starke Pupillenerweiterung (Mydriasis), verschwommenes
Sehen

- Verlangsamung der Atmung, Atemnot (Dyspnoe)

- Uber eine Verschlimmerung von Asthma wurde berichtet, wobei jedoch ein Zusammenhang mit
Tramadol nicht hergestellt werden konnte.
Wird die empfohlene Dosis iliberschritten oder wenn gleichzeitig andere Arzneimittel
angewendet werden, die dimpfend auf das Gehirn wirken, kann eine Verlangsamung der
Atmung auftreten.

- Muskelschwiche

- Stoérungen beim Wasserlassen (Harnverhaltung und weniger Urinausscheidung als
normalerweise (Dysurie)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- Erhohung der Leberenzymwerte

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

- Absinken des Blutzuckerspiegels

- Schluckauf

- Das Serotoninsyndrom, das sich in Form von Veridnderungen des Gemiitszustandes (z. B.
Unruhe, Halluzinationen, Koma) und anderen Wirkungen, wie Fieber, beschleunigtem
Herzschlag, instabilem Blutdruck, unwillkiirlichem Zucken, Muskelsteitheit,
Koordinationsstdrungen und/oder gastrointestinalen Symptomen (z. B. Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall), manifestieren kann (siehe Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Anwendung von
Tramadol Kalceks beachten?*).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber 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 {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Tramadol Kalceks aufzubewahren?

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Ampullen nach ,,EXP.*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats. Die Chargennummer bzw. Chargenbezeichnung wird nach der Abkiirzung
,,Lot™ angefiihrt.



Nach dem ersten Offnen der Ampulle ist das Produkt sofort anzuwenden.

Die chemische und physikalische Anwendungs-Haltbarkeit wurde fiir 48 Stunden bei 25 °C mit 0,9 %
physiologischer Kochsalzldsung und 5 % Glucoseldosung nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht ist das Produkt sofort anzuwenden, es sei denn, die Methode der
Offnung/Verdiinnung schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Verunreinigung aus.

Wenn es nicht sofort verwendet wird, liegen die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen in der
Verantwortung des Anwenders.

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 Tramadol Kalceks enthélt

- Der Wirkstoff ist Tramadolhydrochlorid.

1 ml Losung enthélt 50 mg Tramadolhydrochlorid.

Eine Ampulle zu 1 ml enthdlt 50 mg Tramadolhydrochlorid.
Eine Ampulle zu 2 ml enthdlt 100 mg Tramadolhydrochlorid.

— Die sonstigen Bestandteile sind Natriumacetat-Trihydrat und Wasser fiir Injektionszwecke.
Wie Tramadol Kalceks aussieht und Inhalt der Packung
Tramadol Kalceks ist eine klare, farblose Losung, die frei von Partikeln ist.

1 ml oder 2 ml Losung in einer farblosen Borosilikatglas-Ampulle der hydrolytischen Klasse Typ I mit
Bruchlinie oder One-Point-Cut.

5 Ampullen in einem PVC-Blister.

1 Blister mit 5 Ampullen oder 2 Blister mit 10 Ampullen in einem Umkarton.

20 Blister mit 100 Ampullen in einem Umkarton (fiir die Krankenhausanwendung).

Moglicherweise werden nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia

Tel: + 371 67083320
E-Mail: kalceks @kalceks.lv

Z.Nr.: 137857

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Lettland: Tramadol Kalceks 50 mg/ml skidums injekcijam/infiizijam
Litauen: Tramadol Kalceks 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Osterreich: Tramadol Kalceks 50 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Ungarn: Tramadol Kalceks 50 mg/ml oldatos injekcid/infuzid
Tschechische Republik: Tramadol Kalceks

Polen: Tramadol Kalceks

Vereinigtes Konigreich (Nordirland):



Tramadol 50 mg/ml solution for injection/infusion
Ruménien: Tramadol Kalceks 50 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Anleitungen zur Handhabung der Tramadol Kalceks-Ampulle

Tramadol Kalceks ist in einer Brechringampulle abgefiillt. Die Ampulle ist mit einer Sollbruchstelle
oder One-Point-Cut (OPC) versehen und lasst sich miihelos 6ffnen:

1) Die Ampulle drehen, wobei die Bruchstelle nach oben zeigt.

2) Die Ampulle nach unten durchbrechen.

Weitere Informationen zur Anwendung

Nur zum Einmalgebrauch.

Tramadol ist mit 0,9 % physiologischer Kochsalzlosung oder 5 % Glucoseldsung fiir Infusionszwecke
kompatibel (mischbar).

Art der Anwendung

Intravenoése (die Losung ist langsam (1 ml (50 mg Tramadolhydrochlorid) pro Minute zu
verabreichen), intramuskuldre oder subkutane Injektion.

Tramadol Kalceks kann mit einer kompatiblen Infusionslosung (z. B. 0,9 % physiologische
Kochsalzlosung oder 5 % Glucoselosung) verdiinnt und als intravendse Infusion verabreicht werden.

Anwendung von Tramadol Kalceks bei Kindern im Alter von 1 bis 12 Jahren (siche ebenfalls

Abschnitt 3)

Tramadol Kalceks wird fiir Kinder unter einem Jahr nicht empfohlen.

Bei Kindern bis zu 12 Jahren betrédgt die Einzeldosis Tramadol 1-2 mg/kg Korpergewicht. Im
Allgemeinen ist die niedrigste wirksame schmerzstillende Dosis zu wéhlen. Die Tagesdosis darf die
niedrigste dieser Dosen nicht iiberschreiten — 8 mg/kg Korpergewicht oder 400 mg Wirkstoff.

Berechnung des Injektionsvolumens

1) Berechnen Sie die Gesamtdosis von Tramadolhydrochlorid (mg): Korpergewicht (kg) x Dosis
(mg/kg)

2) Berechnen Sie das Injektionsvolumen der verdiinnten Injektionsldsung (ml): teilen Sie die
Gesamtdosis (mg) durch die entsprechende Konzentration der Verdiinnungsldsung (mg/ml, siehe
untenstehende Tabelle).

Tabelle. Verdiinnung der Tramadol-Kalceks-Ldsung als Injektions-/Infusionslésung

Konzentration der verdiinnten Tramadol Kalceks 50 mg/ml Tramadol Kalceks 50 mg/ml
Losung Injektions-/Infusionslosung Injektions-/Infusionslosung
(Tramadolhydrochlorid (1 ml Ampulle) mit (2 ml Ampulle) mit
mg/ml zugefiigter Trigerlosung zugefiigter Trigerlosung
25,0 mg/ml Iml+1ml 2ml+2ml
16,7 mg/ml 1 ml+2ml 2ml+4ml
12,5 mg/ml 1 ml+3ml 2ml+ 6 ml
10,0 mg/ml 1 ml+4ml 2ml+ 8 ml
8,3 mg/ml 1ml+5ml 2ml+ 10 ml
7,1 mg/ml 1 ml+6ml 2ml+ 12 ml
6,3 mg/ml 1 ml+7ml 2ml+ 14 ml




5,6 mg/ml

1 ml+ 8 ml

2ml+ 16 ml

5,0 mg/ml

1 ml+9ml

2ml+ 18 ml

Verdiinnen Sie den Inhalt der Tramadol Kalceks-Ampulle gemaf Thren Berechnungen durch Zugabe
einer geeigneten Tragerldsung, mischen Sie und verwenden Sie das berechnete Volumen der

verdiinnten Losung. Verwerfen Sie iiberschiissige Injektionslosung.

Inkompatibilitdten von Tramadol Kalceks

Tramadol Kalceks 50 mg/ml Injektions-/Infusionslésung darf nicht mit einer Injektions- oder
Infusionslosung, die Diclofenac, Indometacin, Phenylbutazon, Diazepam, Midazolam, Flunitrazepam
und Glycerintrinitrat enthilt, gemischt werden.




