Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tramadol axcount Tropfen, Losung zum Einnehmen
Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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 Ihren 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 axcount und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramadol axcount beachten?
Wie ist Tramadol axcount einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tramadol axcount aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

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

Tramadol - der Wirkstoff in Tramadol axcount - ist ein zentralwirksames Schmerzmittel aus der
Gruppe der Opioide. Seine schmerzlindernde Wirkung erzielt es durch seine Wirkung an spezifischen
Nervenzellen des Riickenmarks und des Gehirns.

Tramadol axcount wird angewendet zur Behandlung von miBig starken bis starken Schmerzen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramadol axcount beachten?

Tramadol axcount darf nicht eingenommen werden,

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

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

- wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmstoffe (bestimmte Arzneimittel, die gegen krankhaft traurige
Verstimmung [Depression] wirken) einnehmen oder innerhalb der letzten 14 Tage vor der
Behandlung mit Tramadol axcount eingenommen haben (siehe Abschnitt 2 "Einnahme von
Tramadol axcount zusammen mit anderen Arzneimitteln"),

- wenn Sie an Epilepsie leiden, und diese durch Behandlung nicht ausreichend kontrolliert
werden kann,

- als Ersatzmittel beim Drogenentzug,

- bei Séduglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren wegen des Gehalts an Pfefferminzol (Gefahr
eines Kehlkopfkrampfes),

- bei Patienten mit Bronchialasthma oder anderen Atemwegserkrankungen, die mit einer
ausgeprigten Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen. Die Inhalation von Tramadol
axcount kann wegen des Gehalts an Pfefferminzol zu Atemnot fithren oder einen Asthmaanfall
auslosen.

Tramadol axcount ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren bestimmt.
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Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tramadol axcount einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tramadol axcount ist erforderlich,

- wenn Sie eine Abhéngigkeit von anderen Schmerzmitteln (Opioiden) fiir moglich halten,

- wenn Sie an einer Bewusstseinsstorung leiden,

- wenn Sie sich im Schockzustand befinden (kalter Schweil3 kann ein Anzeichen dafiir sein),

- wenn Sie an Zustdnden mit erhohtem Hirndruck (eventuell nach Kopfverletzungen oder
Erkrankungen des Gehirns) leiden,

- wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben,
- wenn Sie zu Epilepsie oder zu Krampfanfillen neigen,
- wenn Sie ein Leber- oder Nierenleiden haben.

Es sind epileptische Anfille bei Patienten beschrieben worden, die Tramadol in der empfohlenen
Dosis eingenommen haben. Das Risiko kann sich erhohen, wenn die empfohlene maximale
Tagesdosis von 400 mg Tramadol iiberschritten wird.

Bitte beachten Sie, dass Tramadol axcount zu einer seelischen und korperlichen Abhéingigkeit fithren
kann. Bei lingerem Gebrauch kann die Wirkung von Tramadol axcount nachlassen, so dass hohere
Arzneimengen angewendet werden miissen (Toleranz-Entwicklung). Bei Patienten, die zu
Arzneimittelmissbrauch oder Medikamentenabhéngigkeit neigen, ist daher eine Behandlung mit
Tramadol axcount kurzfristig und unter strengster drztlicher Kontrolle durchzufiihren.

Bitte teilen Sie Threm Arzt auch mit, wenn eines dieser Probleme wéhrend der Anwendung von
Tramadol axcount auftritt oder wenn diese Angaben frither einmal bei Thnen zutrafen.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten konnen die Dosierungsabstinde verlidngert sein (siehe Abschnitt 3 ,,Wie ist
Tramadol axcount einzunechmen?*).

Kinder
Tramadol axcount Tropfen sind nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren bestimmt.
Einnahme von Tramadol axcount zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramadol axcount kann vermindert und die Wirkungsdauer
verkiirzt werden, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten,
- Carbamazepin (gegen epileptische Krampfanfille),

- Ondansetron (gegen Ubelkeit).

Das Risiko von Nebenwirkungen erhoht sich,

- wenn Sie Tramadol axcount und gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die ebenfalls ddmpfend
auf die Gehirnfunktion wirken. Sie konnten sich benommen oder der Ohnmacht nahe fiihlen.
Falls dies passiert, informieren Sie bitte Ihren Arzt. Diese anderen Arzneimittel umfassen auch
Beruhigungsmittel, Schlafmittel und bestimmte Schmerzmittel wie Morphin und Codein (auch
als Hustenmittel) sowie Alkohol.

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Krampfe (Anfille) auslosen konnen, wie z. B. bestimmte
Arzneimittel gegen Depressionen oder Psychosen. Das Risiko fiir Krampfanfille kann



ansteigen, wenn Sie gleichzeitig Tramadol axcount einnehmen. Thr Arzt wird Thnen mitteilen,
ob Tramadol axcount fiir Sie geeignet ist.

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen einnehmen. Die Wirkungen von diesen
Arzneimitteln und Tramadol axcount kdnnen sich gegenseitig beeinflussen, und bei Ihnen
konnen Symptome auftreten wie unwillkiirliches, rhythmisches Muskelzucken, einschlieBlich
Augenzucken (Zucken der Muskeln, die die Augenbewegung steuern), Unruhe, iibermifiges
Schwitzen, unwillkiirliches Zittern, gesteigerte Reflexe, erhohte Muskelanspannung,
Korpertemperatur iiber 38 C.

- wenn Sie Cumarin-Antikoagulanzien (Arzneimittel, die eine normale Blutgerinnung
verhindern), z. B. Warfarin, gleichzeitig mit Tramadol axcount einnehmen. Die
blutgerinnungshemmende Wirkung dieser Arzneimittel kann beeinflusst werden und es kann zu
Blutungen kommen

Sonstige mogliche Wechselwirkungen

- Tramadol axcount soll nicht gleichzeitig mit MAO-Hemmern (Arzneimitteln, die gegen
krankhaft traurige Verstimmung [Depression] wirken) verabreicht werden. Bei Gabe von
MAO-Hemmstoffen innerhalb der letzten 14 Tage vor einer Gabe eines anderen Opioids
(Pethidin) sind lebensbedrohende Wechselwirkungen gesehen worden, die das
Zentralnervensystem sowie Atmungs- und Kreislauffunktion betrafen. Dieselben
Wechselwirkungen mit MAO-Hemmern sind bei Tramadol axcount nicht auszuschlieB3en.

Wenn Sie gleichzeitig mit Tramadol axcount Medikamente gegen Schmerzen einnehmen, die
Buprenorphin, Pentazocin oder Nalbuphin enthalten, kann moglicherweise die schmerzlindernde
Wirkung von Tramadol axcount vermindert sein.

Einnahme von Tramadol axcount zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Trinken Sie wihrend der Behandlung mit Tramadol axcount keinen Alkohol, da seine Wirkung
verstéirkt werden kann.
Nahrungsmittel beeinflussen die Wirkung von Tramadol axcount nicht.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfahigkeit

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

Uber die Unbedenklichkeit von Tramadol in der Schwangerschaft liegen nur wenige Informationen
vor. Daher sollten Sie Tramadol axcount nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind. Die wiederholte
Einnahme von Tramadol axcount in der Schwangerschaft kann zur Gewhnung des ungeborenen
Kindes an Tramadol und infolgedessen nach der Geburt zu Entzugserscheinungen beim Neugeborenen
fiihren.

Vor oder wihrend der Geburt gegeben, beeinflusst Tramadol axcount nicht die Fiahigkeit der
Gebarmutter zu kontrahieren, was fiir den natiirlichen Geburtsvorgang wichtig ist.

Stillzeit

Tramadol wird in sehr geringen Mengen (etwa 0,1 % einer i. v. applizierten Dosis) in die Muttermilch
ausgeschieden. Daher sollte Tramadol axcount nicht wiahrend der Stillzeit angewendet werden. Bei
einer einmaligen Gabe von Tramadol axcount ist eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich.

Zeugungs-/Gebdrfihigkeit
Erfahrungen aus der Anwendung am Menschen legen nahe, dass Tramadol die mannliche und
weibliche Zeugungsfihigkeit nicht beeinflusst.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Tramadol axcount kann unter anderem zu Schwindel, Benommenbheit und Sehstdrungen
(verschwommene Sicht) fithren und damit Thr Reaktionsvermogen beeinflussen. Wenn Sie das Gefiihl
haben, dass Ihr Reaktionsvermogen beeintrichtigt ist, fahren Sie nicht Auto, bedienen Sie keine
elektrischen Werkzeuge oder Maschinen und arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt.

Tramadol axcount enthilt Sucrose und Alkohol

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose. Bitte nehmen Sie Tramadol axcount erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréiglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Tramadol axcount kann schédlich fiir die Zdhne sein (Karies).

Dieses Arzneimittel enthélt 19,4 Vol.-% Alkohol.

3. Wie ist Tramadol axcount einzunehmen?

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

Die Dosierung sollte entsprechend der Stirke Ihrer Schmerzen und Ihrer individuellen
Empfindlichkeit angepasst werden. Grundsétzlich sollte die geringste schmerzlindernd wirkende Dosis
gewihlt werden.

Sie sollten Tramadol axcount auf keinen Fall ldnger als unbedingt notwendig anwenden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

1 ml Losung enthélt 100 mg Tramadolhydrochlorid.
1 ml Losung ergibt 25 Tropfen, d. h. 1 Tropfen Tramadol axcount enthélt ca. 4 mg
Tramadolhydrochlorid.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre

Bei miBig starken Schmerzen als Einzeldosis 13 Tropfen Tramadol axcount (entsprechend 52 mg
Tramadolhydrochlorid). Tritt innerhalb 30 - 60 Minuten keine Schmerzbefreiung ein, kann eine zweite
Einzeldosis eingenommen werden.

Ist bei starken Schmerzen ein hoherer Bedarf zu erwarten, werden als Einzeldosis 25 Tropfen
Tramadol axcount (entsprechend 100 mg Tramadolhydrochlorid) eingenommen.

Die Wirkung hilt je nach Schmerzen 4 - 8 Stunden an. Im Allgemeinen brauchen Tagesdosen von 100
Tropfen (entsprechend 400 mg Tramadolhydrochlorid) nicht iiberschritten zu werden. Bei
Tumorschmerzen und starken Schmerzen nach Operationen kénnen jedoch auch deutlich hohere
Dosen erforderlich sein.

Altere Patienten

Bei ilteren Patienten (iiber 75 Jahre) kann es zu einer Verzégerung der Ausscheidung von Tramadol
kommen. Falls dies bei lhnen zutrifft, kann Ihr Arzt Thnen eine Verldngerung der Abstinde zwischen
den Einnahmen empfehlen.

Bei akuten Schmerzen wird Tramadol axcount nur einmal oder wenige Male eingenommen, so dass
eine Dosisanpassung nicht erforderlich ist. Bei chronischen Schmerzen ist im Regelfall eine
Dosisanpassung bei Patienten (bis 75 Jahre) ohne Zeichen schwerer Leber- oder Nierenerkrankung
nicht erforderlich.

Anwendung bei Kindern



Kinder im Alter von 2 bis 12 Jahren erhalten als Finzeldosis 1 bis 2 mg Tramadolhydrochlorid pro
Kilogramm Korpergewicht.

In der nachfolgenden Tabelle sind typische Beispiele fiir die jeweiligen Altersstufen aufgefiihrt (1
Tropfen Tramadol axcount enthilt ca. 4 mg Tramadolhydrochlorid):

Alter Korpergewicht Tropfenzahl
2 Jahre 10 kg 3bis 5
3 Jahre 15 kg 4 bis 7
6 Jahre 20 kg 5 bis 10
9 Jahre 30kg 8 bis 15
11 Jahre 45 kg 11 bis 22

Leber- oder Nierenfunktionsschwdche (Insuffizienz) Dialyse-Patienten

Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunktionsschwiche diirfen Tramadol axcount nicht
einnehmen. Wenn bei Ihnen eine geringe oder moderate Leber- und/oder Nierenfunktionsschwiche
vorliegt, kann Thr Arzt eine Verldngerung der Abstinde zwischen den Einnahmen empfehlen.

Bei akuten Schmerzen wird Tramadol axcount nur einmal oder wenige Male eingenommen, so dass
eine Dosisanpassung nicht erforderlich ist.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tropfen mit ausreichend Fliissigkeit ein. Die Einnahme ist von den Mahlzeiten
unabhiingig.
Bitte halten Sie zur Entnahme die Tropfflasche im 45 ° Winkel schriig nach unten (nicht senkrecht).

Hinweis

Die empfohlenen Dosierungen sind Anhaltswerte. Grundsitzlich sollte die kleinste schmerzlindernd
wirksame Dosis gewihlt werden. Bei der Therapie chronischer Schmerzen ist der Dosierung nach
einem festen Zeitplan der Vorzug zu geben.

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

Wenn Sie eine groflere von Menge Tramadol axcount eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine Einzelgabe von Tramadol axcount versehentlich doppelt einnehmen, hat dies im
Regelfall keine negativen Auswirkungen. Die weitere Einnahme von Tramadol axcount sollten Sie in
Abhingigkeit vom Wiederauftreten der Schmerzen wie sonst auch vornehmen.

Nach Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kommt es zu engen oder weiten Pupillen,
Erbrechen, Blutdruckabfall, erhohtem Herzschlag, Kreislaufkollaps, Bewusstseinsstorungen bis hin
zum Koma (tiefe Bewusstlosigkeit), epileptiforme Krampfanfille und Verminderung der Atmung bis
hin zum Atemstillstand kommen. Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen unverziiglich
einen Arzt zu Hilfe.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol axcount vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol axcount vergessen haben, konnen Ihre Schmerzen erneut
auftreten.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Fiithren

Sie die Einnahme wie vorher fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol axcount abbrechen



Wenn Sie die Behandlung mit Tramadol axcount unterbrechen oder vorzeitig beenden, fiihrt dies zu
einem erneuten Auftreten der Schmerzen. Mochten Sie die Behandlung wegen unangenehmer
Begleiterscheinungen abbrechen, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

Im Allgemeinen wird ein Abbruch der Behandlung mit Tramadol axcount keine Nachwirkungen
haben. Bei einigen wenigen Patienten, die Tramadol axcount iiber einen sehr langen Zeitraum
angewendet haben, kann es jedoch zu Nachwirkungen kommen. Sie kdnnten sich unruhig, dngstlich,
nervos oder zittrig fithlen. Sie konnten hyperaktiv sein, Schlafstérungen oder Magen-Darm-
Beschwerden haben. Sehr wenige Personen konnten Panikanfille, Halluzinationen, Fehlempfindungen
wie Kribbeln, Prickeln und Taubheitsgefiihl oder Ohrgerdusche (Tinnitus) bekommen. Weitere
ungewohnliche Symptome des zentralen Nervensystems, wie z. B. Verwirrung, Wahn, verdnderte
Wahrnehmung der eigenen Person (Depersonalisierung) und der Realitit (Derealisation) sowie
Verfolgungswahn (Paranoia), sind sehr selten beobachtet worden. Wenn eine dieser Nebenwirkungen
nach Abbruch der Behandlung mit Tramadol axcount bei IThnen auftritt, wenden Sie sich bitte an Ihren
Arzt.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sie sollten unverziiglich einen Arzt konsultieren, wenn Sie Symptome einer allergischen Reaktion bei
sich bemerken wie z. B. Schwellung von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schwierigkeiten

beim Schlucken oder Nesselsucht mit gleichzeitigen Atembeschwerden.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Hiufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Die hiufigsten Nebenwirkungen, die wihrend der Behandlung mit Tramadol axcount auftreten, sind
Ubelkeit und Schwindel, die hiufiger als bei 1 von 10 Patienten auftreten.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: allergische Reaktionen (z. B. Atemnot, Verkrampfung der Muskeln der
Atemwege, pfeifende Atemgerdusche, Wasseransammlung im Gewebe und
Schockreaktionen (plotzliches Kreislaufversagen).

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Beeinflussung der Kreislaufregulation (Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag,
Schwicheanfille und Kreislaufzusammenbruch). Diese Nebenwirkungen konnen
insbesondere bei aufrechter Korperhaltung und korperlicher Belastung auftreten.

Selten: verlangsamter Herzschlag.

Untersuchungen

Selten: Blutdruckanstieg.

Gefdaflerkrankungen

Gelegentlich: Beeinflussung der Herz-Kreislaufregulation (Schwicheanfall oder

Kreislaufzusammenbruch). Diese Nebenwirkungen kdnnen insbesondere bei
aufrechter Korperhaltung und korperlicher Belastung auftreten.



Erkrankungen des Nervensystems

Sehr hiufig:
Héaufig:
Selten:

Schwindel.

Kopfschmerz, Benommenbheit.

Fehlempfindungen auf der Haut (wie z. B. Kribbeln, Prickeln, Taubheitsgefiihl),
Zittern,, unwillkiirliche Muskelzuckungen, Koordinationsstdrungen,
voriibergehende Bewusstlosigkeit, Sprachstdrungen.

Krampfanfille traten tiberwiegend nach Anwendung hoher Tramadol-Dosierung
auf oder nach gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die die
Krampfschwelle erniedrigen konnen (siche Abschnitte 4.4 und 4.5).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen

Selten:

Nicht bekannt:

Appetitveranderungen.
Hypoglykidmie.

Psychiatrische Erkrankungen

Selten:

Halluzinationen, Verwirrtheit, Schlafstorungen, Delirium, Angstlichkeit und
Albtriume.

Nach Anwendung von Tramadol axcount kdnnen verschiedenartige psychische
Nebenwirkungen auftreten, die hinsichtlich Stirke und Art individuell
unterschiedlich (je nach Personlichkeit und Behandlungsdauer) ausgeprigt sein
koénnen. Darunter sind Stimmungsverdnderungen (meist gehobene Stimmung,
gelegentlich gereizte Stimmung), Verdnderungen der Aktivitit (meist
Diampfung, gelegentlich Steigerung) und Verdnderungen der kognitiven und
sensorischen Leistungsfahigkeit (z. B. Verinderung der Sinneswahrnehmung
und des Erkennens, was zu Fehlern im Entscheidungsverhalten fiithren kann).
Es kann zu einer Arzneimittelabhéngigkeit kommen.

Wird Tramadol axcount iiber einen lingeren Zeitraum eingenommen, kann sich
Abhingigkeit einstellen, wenn auch das Risiko gering ist. Nach Absetzen des
Arzneimittels konnen Entzugsreaktionen auftreten (siehe ,,Wenn Sie die
Behandlung mit Tramadol axcount abbrechen®).

Augenerkrankungen

Selten:

Pupillenverengung, verschwommene Sicht, Pupillenerweiterung.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mediastinums

Selten:

verlangsamte Atmung, Atemnot.

Werden die empfohlenen Dosen iiberschritten oder gleichzeitig andere
Arzneimittel angewendet, die dimpfend auf die Gehirnfunktion wirken, kann eine
Verlangsamung der Atmung auftreten.

Uber eine Verschlimmerung von Asthma ist berichtet worden, wobei jedoch ein ursichlicher
Zusammenhang mit dem Wirkstoff Tramadol nicht hergestellt werden konnte.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig:
Héufig:

Gelegentlich:

Ubelkeit.
Erbrechen, Verstopfung, Mundtrockenheit.
Brechreiz, Durchfall, Magenbeschwerden (z. B. Magendruck, Vollegefiihl).

Leber- und Gallenerkrankungen
In wenigen Einzelfillen wurde im zeitlichen Zusammenhang mit der therapeutischen Anwendung
von Tramadol iiber Leberenzymwerterhohungen berichtet.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig:

Gelegentlich :

Schwitzen.
Hautreaktionen (z. B. Juckreiz, Ausschlag).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen



Selten: verminderte Muskelkraft.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: erschwertes oder schmerzhaftes Wasserlassen, weniger Urin als normal.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Héufig: Erschopfung.

Pfefferminzol kann bei Siuglingen und Kindern bis zu 2 Jahre einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit
der Folge schwerer Atemstérungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S.  Wieist Tramadol axcount aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 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 Tramadol axcount enthalt

- Der Wirkstoff ist: Tramadolhydrochlorid
1 ml Losung enthélt 100 mg Tramadolhydrochlorid entsprechend 87,8 mg Tramadol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kaliumsorbat (Ph. Eur.), Ethanol 96 %, Propylenglycol, Sucrose (0,02 BE/ml), Polysorbat 80,
Pfefferminzol, gereinigtes Wasser.

Unter Verwendung der vorhandenen Tropfvorrichtung ergibt 1 ml Losung 25 Tropfen, d. h. 1 Tropfen
Tramadol axcount enthélt circa 4 mg Tramadolhydrochlorid.

Wie Tramadol axcount aussieht und Inhalt der Packung
Tramadol axcount Tropfen ist eine klare, farblose Losung mit Pfefferminzgeruch.

Tramadol axcount Tropfen sind in Packungen mit 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 ml und 100 ml Losung zum
Einnehmen erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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axcount Generika GmbH
Max-Planck-Strafle 36 d
D-61381 Friedrichsdorf

Telefon: 06172-17940-00
Telefax: 06172-17940-40

E-Mail: service @axcount.de
www.axcount.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mirz 2015.

Hinweis zur Handhabung der Tropfflasche
((Piktogramm))

Die Tropfflasche von Tramadol axcount hat einen kindergesicherten Verschluss. Zum Offnen der
Flasche driicken Sie bitte den Verschluss nach unten und drehen Sie gleichzeitig in Pfeilrichtung
(siehe Abbildung auf dem Verschluss). Nach Gebrauch muss der Verschluss wieder fest zugedreht
werden, damit die Kindersicherung erneut gewihrleistet ist.

Bitte halten Sie zur Entnahme die Tropfflasche im 45 ° Winkel schrig nach unten (nicht senkrecht).



