Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tramadolhydrochlorid Actavis 200 mg Retardtabletten
Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme 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 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 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 Tramadolhydrochlorid Actavis und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramadolhydrochlorid Actavis beachten?
Wie ist Tramadolhydrochlorid Actavis einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Tramadolhydrochlorid Actavis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk w -

1. Was ist Tramadolhydrochlorid Actavis und wofiir wird es angewendet?
Tramadolhydrochlorid Actavis ist ein Schmerzmittel. Tramadolhydrochlorid Actavis lindert den
Schmerz durch Hemmung bestimmter Chemikalien des zentralen Nervensystems (in Gehirn und

Riickenmark).

Tramadolhydrochlorid Actavis kann bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahren verwendet
werden. Es wird bei der Behandlung von méfigen bis schweren Schmerzen eingesetzt.

Tramadolhydrochlorid Actavis ist nicht fiir Kinder unter 12 Jahren geeignet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramadolhydrochlorid Actavis beachten?

Tramadolhydrochlorid Actavis 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 zu viel Alkohol getrunken haben oder zu viele Schlaftabletten,

Schmerzmittel, Opiate oder andere Arzneimittel eingenommen haben, die auf das Gehirn
wirken (psychotrope Arzneimittel).

. wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen nehmen (so genannte MAO-Hemmer)
oder wihrend der letzten 14 Tage eingenommen haben.
. wenn Sie unter Epilepsie leiden, die nicht durch Arzneimittel kontrollierbar ist.

zur Behandlung von Entzugserscheinungen bei Drogenabhéngigen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tramadolhydrochlorid Actavis

einnehmen,

. wenn Sie vor Kurzem irgendwelche Kopfverletzungen oder ein starkes Druckgefiihl im Kopf
hatten (z. B. nach einem Unfall).



. wenn Sie unter Nieren- oder Leberfunktionsstorungen leiden (siche Abschnitt 3: Wie ist
Tramadolhydrochlorid Actavis einzunehmen?).

. wenn Sie unter Atemproblemen leiden.

. wenn bei lhnen eine Neigung zu Epilepsie oder Anfillen festgestellt wurde, da das Risiko fiir
Anfille erhoht sein kann. Bei Patienten, die Tramadol in der empfohlenen Dosierung
eingenommen haben, wurde {iber Krampfanfille berichtet. Das Risiko kann erhoht sein, wenn
die Dosierung von Tramadol die empfohlene Tageshochstdosis von 400 mg iiberschreitet.

. an einer Depression leiden und Antidepressiva einnehmen, da einige von ihnen zu
Wechselwirkungen mit Tramadol fiihren konnen (siche ,,Einnahme von Tramadolhydrochlorid
Actavis zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

. wenn Sie unter Opiatabhéngigkeit leiden.
. wenn Sie sich im Schockzustand befinden (kalter Schwei3 kann ein Anzeichen dafiir sein).
) wenn Sie andere Arzneimittel oder Substanzen einnehmen/anwenden, die auf die

Gehirnfunktion einwirken (einschlieBlich Alkohol).

Bei langfristiger Anwendung (ldnger als 3 Monate) konnen sich Kopfschmerzen entwickeln oder
bestehende Kopfschmerzen kénnen sich verschlimmern.

Wenn Tramadol zur Behandlung von Spannungs- oder Clusterkopfschmerzen oder Migrane
angewendet wurde (fiir diese Erkrankungen ist Tramadol nicht zugelassen), kam es in einigen Féllen
zu sog. Analgetikakopfschmerzen durch tiberméafBigen Arzneimittelgebrauch.

Bedenken Sie, dass Tramadolhydrochlorid Actavis zu physischer und psychischer Abhédngigkeit
fithren kann. Wird Tramadolhydrochlorid Actavis tiber lange Zeit eingenommen, kann sich seine
Wirkung verringern, so dass héhere Dosen erforderlich sind (Toleranzentwicklung). Bei Patienten mit
Gefahr von Arzneimittelmissbrauch oder -abhéngigkeit sollte die Behandlung mit
Tramadolhydrochlorid Actavis nur {iber kurze Phasen und unter strenger drztlicher Aufsicht erfolgen.

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 mdglicherweise keine ausreichende Schmerzlinderung, bei anderen
wiederum besteht eine hohere Wahrscheinlichkeit flir 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 érztliche Behandlung begeben:
langsame oder flache Atmung, Verwirrtheit, Schlifrigkeit, kleine Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung, Appetitmangel.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker wenn bei Thnen wéhrend der Einnahme von
Tramadolhydrochlorid Actavis 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
Hormonpriparat einnehmen miissen.

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 (siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?%).

Schlafbezogene Atmungsstérungen

Tramadolhydrochlorid Actavis kann schlafbezogene Atemstorungen, wie Schlafapnoe (Atempausen
wihrend des Schlafes) und schlatbezogene Hypoxdmie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut),
verursachen. Die Symptome konnen Atempausen wéhrend des Schlafes, nichtliches Erwachen
aufgrund von Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten, den Schlaf aufrechtzuerhalten oder iiberméafBige
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.




Kinder und Jugendliche
Tramadol wird bei Kindern und Jugendlichen mit Atemproblemen nicht empfohlen, da sich die
Symptome einer Tramadol-Toxizitit bei diesen Kindern und Jugendlichen verschlimmern kénnen.

Einnahme von Tramadolhydrochlorid Actavis 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.

Nehmen Sie Tramadolhydrochlorid Actavis nicht zur selben Zeit oder innerhalb von 14 Tagen
zusammen mit so genannten Monoaminoxidasehemmern (Moclobemid oder Phenelzin gegen
Depressionen, Selegilin bei Parkinson).

Die gleichzeitige Anwendung von Tramadolhydrochlorid Actavis und Sedativa wie zum Beispiel
Benzodiazepine oder dhnliche Wirkstoffe erhdht das Risiko fiir Benommenheit, Problemen beim
Atmen (respiratorische Depression) und Koma und kann lebensbedrohend sein. Deshalb darf die
gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsoptionen gibt. Falls Thr Arzt IThnen dennoch Tramadolhydrochlorid Actavis zusammen
mit Sedativa verschreibt, miissen die Dosis und die Dauer der Anwendung von Threm Arzt beschrankt
werden. Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle Sedativa, die Sie einnehmen, wie z. B.
Beruhigungsmittel (Tranquilizer) und Schlaftabletten und folgen Sie der Anweisung lhres Arztes zur
Dosierung genau. Es kann hilfreich sein, Freunde oder Verwandte zu informieren, auf die oben
erwahnten Anzeichen und Symptome zu achten. Informieren sie Ihren Arzt, wenn Sie diese Symptome
bemerken.

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramadolhydrochlorid Actavis kann reduziert und/oder verkiirzt
sein, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die folgende Wirkstoffe enthalten:

. Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

. Buprenorphin, Nalbuphin oder Pentazocin (Schmerzmittel)

. Ondansetron (gegen Krankheitsgefiihl)

Das Risiko fir Nebenwirkungen steigt,

. wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Krampfanfille verursachen kdnnen, wie z. B. bestimmte
Arzneimittel gegen Depressionen und Psychosen. Das Risiko, einen Anfall zu erleiden, steigt,
wenn Sie gleichzeitig Tramadolhydrochlorid Actavis einnehmen. Thr Arzt wird Thnen sagen, ob
Tramadolhydrochlorid Actavis fiir Sie geeignet ist.

. wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen einnehmen. Tramadolhydrochlorid
Actavis und diese Arzneimittel konnen sich gegenseitig beeinflussen und Sie kdnnen ein
Serotoninsyndrom erleiden (siche Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich).

. wenn Sie Tramadolhydrochlorid Actavis zur gleichen Zeit wie beruhigende Arzneimittel, z. B.
Beruhigungsmittel, Schlaftabletten, Antidepressiva und starke Schmerzmittel (Morphin, Codein,
Pethidin) einnehmen. Sie kdnnen sich dann sehr schlifrig oder einer Ohnmacht nahe fiihlen.

. wenn Sie Tramadolhydrochlorid Actavis zur gleichen Zeit wie blutverdiinnende Arzneimittel,
wie Warfarin, einnehmen. Die Dosis solcher Arzneimittel muss unter Umstdnden reduziert
werden, andernfalls konnte es zu einem erhéhten Risiko fiir starke Blutungen kommen.

. Werden Arzneimittel gegen Krampfanfille zusammen mit Tramadol genommen, kann die
Krampfschwelle herabgesetzt und bei diesen Patienten das Risiko fiir Krampfanfalle erhoht
sein.

Einnahme von Tramadolhydrochlorid Actavis zusammen mit Alkohol
Tramadolhydrochlorid Actavis darf nicht zusammen mit Alkohol eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.



Schwangerschaft

Tramadol passiert die Plazentaschranke. Es sind noch zu wenige Einzelheiten bekannt, um die
mdgliche Gefihrdung beim Menschen zu beurteilen. Bei einer Langzeitbehandlung wihrend der
Schwangerschaft kann es infolge der Abhéngigkeit zu Entzugserscheinungen beim Neugeborenen
kommen. Deswegen sollte Tramadol wihrend der Schwangerschaft nicht verwendet werden. Thr Arzt
wird Sie hierzu beraten.

Stillzeit

Tramadol geht in die Muttermilch iiber. Aus diesem Grund sollten Sie Tramadolhydrochlorid Actavis
wéhrend der Stillzeit nicht mehr als einmal einnehmen; wenn Sie Tramadolhydrochlorid Actavis
hingegen mehr als einmal einnehmen, sollten Sie das Stillen unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und die Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Tramadolhydrochlorid Actavis kann Schwindel, Miidigkeit und Verschwommensehen verursachen.
Deswegen kann Tramadolhydrochlorid Actavis Thre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen
zu bedienen, beeinflussen. Diese Wirkung kann durch Alkohol oder Arzneimittel, die auf das Gehirn
wirken, noch verstirkt werden.

Sie sollten kein Fahrzeug fithren oder andere Aktivititen durchfiihren, bei denen Sie wach und
aufmerksam sein miissen, solange Sie nicht wissen, wie Tramadol sich bei Thnen auswirkt. In
Abschnitt 4 (Welche Nebenwirkungen sind méglich?) finden Sie eine umfassende Liste moglicher
Nebenwirkungen, welche Aufmerksamkeit und Koordination beeintréchtigen.

3. Wie ist Tramadolhydrochlorid Actavis einzunehmen?

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

Dosierung

Die Dosierung sollte der Intensitét der Schmerzen und Ihrer individuellen Schmerzempfindlichkeit
angepasst werden. Grundsétzlich sollte die niedrigste schmerzlindernde wirksame Dosis gewéhlt
werden. Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene und Jugendliche tiber 12 Jahre:

Die anfangliche Dosis ist:

Tramadolhydrochlorid Actavis 100 mg Retardtabletten: eine Tablette (100 mg Tramadolhydrochlorid)
zweimal téglich.

Bei ungeniigender schmerzstillender Wirkung kann die Dosis erhdht werden auf:
Tramadolhydrochlorid Actavis 150 mg Retardtabletten: eine Tablette (150 mg Tramadolhydrochlorid)
zweimal taglich oder

Tramadolhydrochlorid Actavis 200 mg Retardtabletten: eine Tablette (200 mg Tramadolhydrochlorid)
zweimal taglich.

Kann die verschriebene Dosis nicht mit dieser Tablettenstéirke erreicht werden, sind andere Stéirken
dieses Arzneimittels erhaltlich, um die Dosis zu erreichen.

Altere Patienten

Bei édlteren Patienten (iiber 75 Jahre) kann es zu einer Verzdgerung der Ausscheidung von Tramadol
kommen. Falls das auf Sie zutrifft, wird Ihr Arzt Thnen eine Verldngerung der Abstinde zwischen den
Einnahmen empfehlen.



Schwere Leber- oder Nierenerkrankung (Insuffizienz)/Dialysepatienten

Patienten mit einer schweren Leber- und/oder Niereninsuffizienz sollten Tramadolhydrochlorid
Actavis Retardtabletten nicht einnehmen. Wenn Sie eine leichte oder mittelstarke Niereninsuffizienz
haben, wird Ihr Arzt Thnen moglicherweise zu einer Verlangerung der Abstinde zwischen den
Einnahmen raten.

Art der Anwendung

Tramadolhydrochlorid Actavis 200 mg Retardtabletten sind Tabletten mit einem speziellen Kern, der
den Wirkstoff langsam und anhaltend in den Korper abgibt. Deswegen kann es etwas langer dauern,
bevor Sie eine Wirkung bemerken.

Schlucken Sie die Tablette als Ganzes (unzerkaut und nicht zerkleinert) mit einem Glas Wasser.
Nehmen Sie die Tablette bevorzugt am Morgen oder Abend ein. Die Tabletten konnen auf leeren
Magen oder wihrend einer Mahlzeit eingenommen werden.

Dauer der Behandlung mit Tramadolhydrochlorid Actavis

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie Tramadolhydrochlorid Actavis einnehmen sollen. Das hingt
von der Ursache der Schmerzen ab. Nehmen Sie Tramadolhydrochlorid Actavis nicht lédnger als
erforderlich ein.

Wenn Sie bemerken, dass die Wirkung von Tramadolhydrochlorid Actavis zu stark oder zu schwach
ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tramadolhydrochlorid Actavis eingenommen haben, als Sie
sollten

Haben Sie zu viel Tramadolhydrochlorid Actavis eingenommen, sollten Sie sich umgehend an Ihren
Arzt oder das nichste Krankenhaus wenden. Folgende Beschwerden konnen auftreten:
stecknadelkopfgrofle Pupillen, Erbrechen, Abfall des Blutdrucks, Beschleunigung des Herzschlags,
Kollaps, Bewusstseinsstorungen einschlielich Koma (tiefe Bewusstlosigkeit), epileptische Anfille
und Atemprobleme.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadolhydrochlorid Actavis vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, die Tabletten einzunehmen, kehren die Schmerzen wahrscheinlich zuriick.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie einzelne Tabletten vergessen haben, fahren Sie
einfach mit der Einnahme fort, wie zuvor.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadolhydrochlorid Actavis abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Tramadolhydrochlorid Actavis zu friih unterbrechen oder beenden,
besteht die Moglichkeit, dass die Schmerzen wiederkehren.

Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann abrupt absetzen, wenn Ihr Arzt Sie dazu anweist.

Wenn Sie Ihr Arzneimittel absetzen mdchten, besprechen Sie dies zuerst mit hrem Arzt; dies gilt
insbesondere, wenn Sie es seit einer lingeren Zeit einnehmen. Thr 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 unndtige Nebenwirkungen
(Entzugssymptome) auftreten.

Grundsétzlich kommt es zu keinen Nachwirkungen nach der Beendigung einer Behandlung mit
Tramadolhydrochlorid Actavis. In seltenen Fillen kann es jedoch bei Patienten nach abrupter
Beendigung der vor einiger Zeit eingenommenen Tramadolhydrochlorid Actavis Tabletten zu
Unwohlsein, Unruhe, Angstzustinden, Nervositit oder Zittern kommen. Es kann auch zu
Hyperaktivitit, Schlafstérungen und Magen- oder Darmbeschwerden kommen. Sehr selten konnen
Panikattacken, Halluzinationen, Empfindungsstérungen wie Jucken, Kribbeln, Taubheitsgefiihl und
Ohrgeridusche (Tinnitus) auftreten. Falls Sie bei sich eine dieser Beschwerden feststellen, nachdem Sie
die Einnahme von Tramadolhydrochlorid Actavis beendet haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.



Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die folgenden Nebenwirkungen konnen auftreten:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Patienten betreffen):
Ubelkeit und Schwindel

Haufig (kann 1 bis 10 Patienten von 100 betreffen):
Kopfschmerzen, Erbrechen, Verstopfung, Mundtrockenheit, Schwitzen, Benommenheit, Miidigkeit

Gelegentlich (kann 1 bis 10 Patienten von 1.000 betreffen):

Herzklopfen, unregelmifBiger Herzschlag, niedriger Blutdruck — insbesondere beim Aufstehen,
Kreislaufkollaps, Unwohlsein, Druckgefiihl des Magens, Vollegefiihl, Jucken, Hautausschlag und
Ausschlige mit starkem Juckreiz und Blasenbildung (Nesselsucht oder Urtikaria), Durchfall

Selten (kann 1 bis 10 Patienten von 10.000 betreffen):

Verschwommensehen, Verlangsamung des Herzschlags, erhohter Blutdruck, Appetitverdnderungen,
Jucken oder Kribbeln ohne Grund, Zittern, verlangsamte Atmung, Krampfe, Halluzinationen,
Verwirrtheit, Schlafstorungen und Albtrdume, allergische Reaktionen (z. B. Atemnot), Engegefiihl in
der Brust durch Krdmpfe der Atemmuskulatur (Bronchospasmus), Keuchen, plétzliche
Fliissigkeitsansammlungen in Haut und Schleimhiuten (z. B. Hals, Zunge), Atemprobleme und/oder
Jucken und Uberempfindlichkeit. AuBerdem wurden beobachtet: Gemiitsverinderungen, verinderte
Aktivitdten, verdndertes Entscheidungsverhalten, Muskelschwéche, Probleme beim Wasserlassen,
unwillkiirliche Muskelkontraktionen, Koordinationsprobleme und Ohnmacht

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

Erweiterte Pupillen, Senkung des Blutzuckerspiegels, Schluckauf, Serotoninsyndrom, das sich in Form
von Verianderungen des Gemiitszustandes (z. B. Unruhe, Halluzinationen, Koma) und anderen
Wirkungen, wie Fieber, beschleunigtem Herzschlag, instabilem Blutdruck, unwillkiirlichem Zucken,
Muskelsteifheit, Koordinationsstdrungen und/oder gastrointestinalen Symptomen (z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall), manifestieren kann (sieche Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tramadolhydrochlorid Actavis beachten?*).

Nebenwirkungen (identisch mit Entzugserscheinungen bei Opioiden), die beim Absetzen auftreten
konnen, sind: Erregungszustidnde, Angstlickeit, Angst, Nervositit, Schlaflosigkeit, motorische Unruhe
(Hyperkinesie), Zittern (Tremor) und gastrointestinale Beschwerden.

Allergische Reaktionen (z. B. Atembeschwerden, Keuchen, Hautschwellungen), Schock (plotzliches
Kreislaufversagen) und ein Anstieg der Leberenzymwerte traten in sehr seltenen Fillen auf (betrifft
weniger als 1 Patienten von 10.000). Konsultieren Sie umgehend einen Arzt, wenn bei Ihnen
Beschwerden wie z. B. Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Hals und/oder
Schluckbeschwerden oder Nesselsucht zusammen mit Atemproblemen auftreten.

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 tiber 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 Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tramadolhydrochlorid Actavis aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und/oder Flasche und dem Umkarton

nach ,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht

sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

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 Tramadolhydrochlorid Actavis enthilt

. Der Wirkstoff ist: Tramadolhydrochlorid. Eine Tramadolhydrochlorid Actavis 200 mg
Retardtablette enthélt 200 mg Tramadolhydrochlorid.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat (E341),
Hydroxypropylcellulose (E463), hochdisperses Siliciumdioxid (E5S51) und Magnesiumstearat
(E470b)

Wie Tramadolhydrochlorid Actavis aussieht und Inhalt der Packung

Tramadolhydrochlorid Actavis 200 mg Retardtabletten sind grauwei3e, kapselformige Tabletten.

Packungsgrofen:

10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 oder 500 grauweifle Tabletten in Blisterpackungen oder
Kunststoffbehiltnissen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76 — 78

220 Hafnarfjordur

Island

Hersteller:

Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duiven BV
FAL Duiven BV

Dijkgraaf 30, 6921 RL Duiven

Niederlande



Medochemie Ltd.

Facility A—Z

Ayios Athanassios Industrial St.
Limassol

Zypern

Z. Nr.: 1-26987

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

Déanemark Tramadol Retard Actavis

Osterreich Tramadolhydrochlorid Actavis 200 mg Retardtabletten
Schweden Tramadol Retard Actavis

Slowakei Tramadol Retard Actavis 200 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2021.



