Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tramadolor® 100 mg/ml Lésung

Tropfen zum Einnehmen, Losung

Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

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

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

COCGURWN=

. Weitere Informationen

Was ist Tramadolor®
1 100 mg/ml Lésung und
wofiir wird es angewendet?

Tramadol — der Wirkstoff in Tramadolor® 100 mg/ml
Lésung —ist ein zentralwirksames Schmerzmittel aus
der Gruppe der Opioide. Seine schmerzlindernde
Wirkung erzielt es durch seine Wirkung an spezifi-
schen Nervenzellen des Rickenmarks und des
Gehirns.

Anwendungsgebiet

Tramadolor® 100 mg/ml Lésung wird eingenommen
zur Behandlung von maBig starken bis starken
Schmerzen.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Tramadolor®
100 mg/ml L6sung beachten?

Tramadolor® 100 mg/ml Lésung darf nicht

eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Tra-
madol oder einen der sonstigen Bestandteile von
Tramadolor® 100 mg/ml Lésung sind.

e bei einer akuten Vergiftung durch Alkohol, Schiaf-
mittel, Schmerzmittel oder andere Psychopharma-
ka (Arzneimittel mit Wirkungen auf Stimmungslage
und Geflihlsleben).

» wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmstoffe (bestimmte
Arzneimittel, die gegen krankhaft traurige Verstim-
mung [Depression] wirken) einnehmen oder inner-
halb der letzten 14 Tage vor der Behandlung mit
Tramadolor® 100 mg/ml Lésung eingenommen ha-
ben (siehe ,Bei Einnahme von Tramadolor®
100 mg/ml Lésung mit anderen Arzneimitteln®).

e wenn Sie an Epilepsie leiden und diese durch
Behandlung nicht ausreichend kontrolliert werden
kann.

e als Ersatzmittel beim Drogenentzug.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Tramadolor® 100 mg/ml Lésung ist erfor-
derlich,

¢ wenn Sie eine Abhéngigkeit von anderen Schmerz-
mitteln (Opioiden) fur méglich halten.

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

e wenn Sie sich im Schockzustand befinden (kalter
Schweif3 kann ein Anzeichen dafir sein).

e wenn Sie an Zustanden mit erhéhtem Hirndruck
(eventuell nach Kopfverletzungen oder Erkrankun-
gen des Gehirns) leiden.

» wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben.

e wenn Sie zu Epilepsie oder zu Krampfanféllen nei-
gen.

e wenn Sie ein Leber- oder Nierenleiden haben.

Sprechen Sie in diesen Féllen vor Beginn der Ein-
nahme mit lhrem Arzt.

Es sind epileptische Anfélle bei Patienten beschrie-
ben worden, die Tramadol in der empfohlenen Dosis
angewendet haben. Das Risiko kann sich erhéhen,
wenn die empfohlene maximale Tagesdosis von
400 mg Tramadol Uberschritten wird.

Bitte beachten Sie, dass Tramadolor® 100 mg/ml L&-
sung zu einer seelischen und kérperlichen Abhén-
gigkeit fihren kann. Bei langerem Gebrauch kann die
Wirkung von Tramadolor® 100 mg/ml Lésung nach-
lassen, so dass héhere Arzneimengen angewendet
werden mussen (Toleranz-Entwicklung). Bei Patien-
ten, die zu Missbrauch von Arzneimitteln neigen oder
von Arzneimitteln abhéngig sind, ist daher eine Be-
handlung mit Tramadolor® 100 mg/ml Ldsung fir
kurze Dauer und unter strengster arztlicher Kontrolle
durchzuftihren.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt auch mit, wenn eines die-
ser Probleme wahrend der Einnahme von Trama-
dolor® 100 mg/ml Ldsung auftritt oder wenn diese
Angaben friher einmal bei lhnen zutrafen.

Kinder

Tramadolor® 100 mg/ml Lésung ist nicht fur die An-
wendung bei Kindern unter 1 Jahr bestimmt (siehe
auch ,Wie ist Tramadolor® 100 mg/ml Lésung einzu-
nehmen?“).

Altere Menschen

Bei alteren Menschen kénnen die Dosierungsabstén-
de verléngert sein (siehe auch ,Wie ist Tramadolor®
100 mg/ml Lésung einzunehmen?*).

Bei Einnahme von Tramadolor® 100 mg/ml
Lésung mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Tramadolor® 100 mg/ml Lésung sollte nicht zusam-
men mit MAO-Hemmstoffen (bestimmten Arzneimit-
teln zur Behandlung von Depressionen) angewendet
werden.

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramadolor®

100 mg/ml Lésung kann vermindert und die Wir-

kungsdauer verkiirzt werden, wenn Sie Arzneimittel

einnehmen, die einen der folgenden Wirkstoffe ent-

halten:

o Carbamazepin (gegen epileptische Krampfanfalle)

 Pentazocin, Nalbuphin oder Buprenorphin (Schmerz-
mittel) ;

¢ Ondansetron (gegen Ubelkeit)

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob und gegebenenfalls in
welcher Dosierung Sie Tramadolor® 100 mg/ml L&-
sung einnehmen ddrfen.

Das Risiko von Nebenwirkungen erhéht sich,

e wenn Sie Tramadolor® 100 mg/ml Lésung und
gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die ebenfalls
dampfend auf das Nervensystem wirken. Sie kénn-
ten sich benommen oder einer Ohnmacht nahe fih-
len. Falls dies passiert, informieren Sie bitte lhren
Arzt. Diese anderen Arzneimittel umfassen Beruhi-
gungsmittel, Schlafmittel und bestimmte Schmerz-
mittel wie Morphin und Codein (auch als Husten-
mittel) sowie Alkohol.

e bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,
welche krampfauslosend wirken kénnen (z. B. Anti-
depressiva zur Behandlung bestimmter Krank-
heitserscheinungen bei seelischen Erkrankungen).
Das Risiko flr epileptiforme Krampfanfélle kénnte
ansteigen, wenn Sie gleichzeitig Tramadolor®
100 mg/ml Lésung anwenden.

. Was ist Tramadolor® 100 mg/ml Lésung und wofiir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von Tramadolor® 100 mg/ml Lésung beachten?
. Wie ist Tramadolor® 100 mg/ml L&sung einzunehmen?

. Wie ist Tramadolor® 100 mg/ml Lésung aufzubewahren?

Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob Tramadolor®
100 mg/ml Lésung flr Sie geeignet ist.

e wenn Sie selektive Serotonin-Wiederaufnahme-In-
hibitoren (oft als SSRI bezeichnet) oder MAO-
Hemmstoffe zur Behandlung von Depressionen ein-
nehmen. Die Wirkungen von diesen Arzneimitteln
und Tramadolor® 100 mg/ml Lésung kénnten sich
gegenseitig beeinflussen und das kann vereinzelt
zu einem sogenannten ,Serotonin-Syndrom* fih-
ren. Symptome eines Serotonin-Syndroms sind
z. B. Verwirrtheit, Unruhe, Fieber, Schwitzen, unko-
ordinierte Bewegungen von GliedmaBen oder
Augen, unkontrollierte Muskelzuckungen oder
Durchfall.

e wenn Sie Kumarin-Antikoagulantien (Arzneimittel,
die eine normale Blutgerinnung verhindern), z. B.
Warfarin, gleichzeitig mit Tramadolor® 100 mg/ml
Lésung einnehmen. Die blutgerinnungshemmende
Wirkung dieser Arzneimittel kann beeinflusst wer-
den und es kann zu Blutungen kommen.

Bei Einnahme von Tramadolor® 100 mg/ml
Lésung zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Tramadolor®
100 mg/ml Lésung keinen Alkohol, da seine Wirkung
verstérkt werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Uber die Unbedenklichkeit von Tramadol in der
Schwangerschaft liegen nur wenige Informationen
vor. Daher sollten Sie Tramadolor® 100 mg/ml Lésung
nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind. Die wie-
derholte Gabe von Tramadolor® 100 mg/ml Lésung in
der Schwangerschaft kann zur Gewdhnung des un-
geborenen Kindes an Tramadol und infolgedessen
nach der Geburt zu Entzugserscheinungen beim
Neugeborenen fiihren.

Stillzeit

Die Einnahme von Tramadolor® 100 mg/ml Lésung
wahrend der Stillzeit wird im Allgemeinen nicht emp-
fohlen. Tramadol wird in sehr geringen Mengen in die
Muttermilch ausgeschieden. Bei einer einmaligen Ga-
be von Tramadol ist eine Unterbrechung des Stillens
in der Regel nicht erforderlich. Bitte fragen Sie lhren
Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Tramadolor® 100 mg/ml Lésung kann unter anderem
zu Schwindel, Benommenheit und verschwomme-
nem Sehen flihren und damit Ihr Reaktionsvermdgen
beeinflussen. Wenn Sie das Gefiihl haben, dass |hr
Reaktionsvermégen beeintréchtigt ist, fahren Sie
nicht Auto oder ein anderes Fahrzeug, bedienen Sie
keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen und
arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Wichtige Informationen uber bestimmte
sonstige Bestandteile von Tramadolor®
100 mg/ml L6ésung

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen
Sie Tramadolor® 100 mg/ml Lésung erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Tramadolor® 100 mg/ml
Lésung einzunehmen?

Nehmen Sie Tramadolor® 100 mg/ml Lésung immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung sollte der Starke Ihrer Schmerzen und
Ihrer individuellen Empfindlichkeit angepasst werden.
Grundsétzlich sollte die kleinste schmerzlindernd
wirksame Dosis gewéhlt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die libliche Dosis:

1 ml Lésung zum Einnehmen entspricht 40 Tropfen
(=8 Hlbe) und enthalt 100 mg Tramadolhydrochlorid.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre
Nehmen Sie bei maBig starken Schmerzen als Ein-
zeldosis 20 Tropfen (= 4 Hulbe) Tramadolor®
100 mg/ml Lésung (entsprechend 50 mg Tramadol-
hydrochlorid). Tritt innerhalb 30-60 Minuten keine
Schmerzbefreiung ein, kann eine zweite Einzeldosis
eingenommen werden.

Ist bei starken Schmerzen ein hoherer Bedarf zu er-
warten, werden als Einzeldosis 40 Tropfen (= 8 Hiibe)
Tramadolor® 100 mg/ml L&sung (entsprechend
100 mg Tramadolhydrochlorid) eingenommen.

Die Wirkung hélt je nach Schmerzen 4—8 Stunden an.
Im Aligemeinen brauchen Tagesdosen von 160 Trop-
fen (= 32 Hube) (entsprechend 400 mg Tramadol-
hydrochlorid) nicht Uberschritten zu werden. Bei
Tumorschmerzen und starken Schmerzen nach
Operationen kdnnen jedoch auch deutlich héhere
Dosen erforderlich sein.

Kinder

Kinder im Alter von 1-12 Jahren erhalten als Einzel-
dosis 1-2 mg Tramadolhydrochlorid pro Kilogramm
Kérpergewicht.

In der nachfolgenden Tabelle sind typische Beispiele
fur die jeweiligen Altersstufen aufgeftihrt (1 Tropfen
Tramadolor® 100 mg/ml Lésung enthalt ca. 2,5 mg
Tramadolhydrochlorid, 5 Tropfen = 1 Hub):

Alter Korpergewicht Tropfenanzahl
1 Jahr 10 kg 4-8
3 Jahre 15kg 6-12
6 Jahre 20 kg 8-16
9 Jahre 30 kg 12-24
11 Jahre 45 kg 18-36

Altere Patienten

Bei akuten Schmerzen wird Tramadolor® 100 mg/ml
Lésung nur einmal oder wenige Male eingenommen,
so dass eine Dosisanpassung nicht erforderlich ist.
Bei chronischen Schmerzen ist im Regelfall eine
Dosisanpassung bei alteren Patienten (bis 75 Jahre)
ohne Zeichen schwerer Leber- oder Nierenerkran-
kung nicht erforderlich.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Bei alten Patienten (liber 75 Jahre) kann es zu einer
Verzbégerung der Ausscheidung kommen. Falls dies
bei Ihnen zutrifft, kdnnte Ihr Arzt Ihnen eine Verlan-
gerung der Absténde zwischen den Anwendungen
empfehlen.

Schwere Leber- oder Nierenfunktionsschwéache
(Insuffizienz)/Dialyse-Patienten

Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunk-
tionsschwéche diirfen Tramadolor® 100 mg/ml L6-
sung nicht anwenden. Wenn bei Ihnen die Funktions-
schwéche nicht so stark ausgeprégt ist, kénnte lhr
Arzt eine Verlangerung der Abstande zwischen den
Anwendungen empfehlen.

Hinweis

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

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tropfen mit ausreichend Fllssigkeit
ein. Die Einnahme ist von den Mahlzeiten unabhangig.

Dauer der Anwendung

Sie sollten Tramadolor® 100 mg/ml Lésung auf keinen
Fall langer als therapeutisch notwendig einnehmen.

Wenn eine langer dauernde Schmerzbehandlung er-
forderlich erscheint, wird in kurzen Absténden eine
regelméBige Uberprifung durch lhren Arzt erfolgen
(gegebenenfalls durch Einlegen von Anwendungs-
pausen), ob Sie Tramadolor® 100 mg/ml Lésung wei-
ter einnehmen sollen und, gegebenenfalls, in welcher
Dosis.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Tramadolor® 100 mg/ml Lésung zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Tramadolor®
100 mg/ml Lésung eingenommen haben als
Sie sollten

Nach Einnahme erheblich zu hoher Dosen kann es
zu engen Pupillen, Erbrechen, Blutdruckabfall, erhdh-
tem Herzschlag, Kreislaufkollaps, Bewusstseinssto-
rungen bis hin zum Koma (tiefe Bewusstlosigkeit),
epileptiformen Krampfanféallen und Verminderung der
Atmung bis hin zum Atemstilistand kommen. Rufen
Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen unverzig-
lich einen Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Tramadolor®
100 mg/ml Lésung vergessen haben,
kénnen lhre Schmerzen erneut auftreten.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
flhren Sie die Einnahme wie vorher fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadolor®
100 mg/ml L6sung abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Tramadolor® 100 mg/ml
Lésung unterbrechen oder vorzeitig beenden, fihrt
dies zu einem erneuten Auftreten der Schmerzen.
Mochten Sie die Behandlung wegen unangenehmer
Begleiterscheinungen abbrechen, wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt.

Im Allgemeinen wird ein Abbruch der Behandlung mit
Tramadolor® 100 mg/ml Lésung keine Nachwirkun-
gen haben. Bei einigen wenigen Patienten, die Trama-
dolor® 100 mg/ml Lésung Uber einen sehr langen
Zeitraum eingenommen haben und die das Arznei-
mittel plétzlich absetzen, kann es jedoch zu Nachwir-
kungen kommen. Sie kénnten sich unruhig, angstlich,
nervs oder zittrig flihlen. Sie kdénnten hyperaktiv
sein, Schlafstérungen oder Magen-Darm-Beschwer-
den haben. Sehr wenige Personen kénnten Panikan-
falle, Halluzinationen, Fehlempfindungen wie Krib-
beln, Prickeln und Taubheitsgefiihl oder Ohrgerédu-
sche (Tinnitus) bekommen. Wenn eine dieser Neben-
wirkungen nach Abbruch der Behandlung mit Tra-
madolor® 100 mg/ml Lésung bei lhnen auftritt, wen-
den Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Tramadolor® 100 mg/ml
Lésung Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 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 ver-
flgbaren Daten nicht abschéatzbar

Sehr haufig:
 Schwindel
o Ubelkeit

Héufig:

o Kopfschmerz, Benommenheit, Erschépfung
o Erbrechen, Verstopfung, Mundtrockenheit

e Schwitzen

Gelegentlich:

e Beeinflussung der Kreislaufregulation (Herzklopfen,
beschleunigter Herzschlag, Schwacheanfélle und
Kreislaufzusammenbruch)

Diese Nebenwirkungen kénnen insbesondere bei
aufrechter Kérperhaltung und kérperlicher Belastung
auftreten.

 Brechreiz (Wirgen), Durchfall, Magenbeschwerden
(z. B. Magendruck, Véllegefiihl)

¢ Hautreaktionen (z. B. Juckreiz, Ausschlag, rasch
auftretende Hautrétung)

Selten:

o allergische Reaktionen (z. B. Atemnot, ,pfeifende
Atemgerdusche, Anschwellung der Haut) und
Schockreaktionen (plotzliches Kreislaufversagen)
Sie sollten unverzlglich einen Arzt konsultieren,
wenn Sie Symptome wie Schwellung von Gesicht,
Zunge und/oder Rachen und/oder Schwierigkeiten
beim Schlucken oder Hautausschlag mit gleichzeiti-
gen Atembeschwerden haben.

o Halluzinationen, Verwirrtheit, Angstlichkeit, Schlaf-
stérungen und Albtrdume

G«

Psychische Beschwerden kdnnen nach einer Be-

handlung mit Tramadolor® 100 mg/ml L&sung auftre-

ten, wobei ihre Intensitat und ihr Wesen individuell

unterschiedlich in Erscheinung treten (je nach Per-

sonlichkeit und Dauer der Anwendung). Hierbei kann

es sich um Stimmungsveranderungen (meist geho-

bene, gelegentlich auch gereizte Stimmung), Veran-

derungen der Aktivitat (meist Dampfung, gelegentlich

Steigerung) und Veranderungen der kognitiven und

sensorischen Leistungsfahigkeit (Veranderung der

Sinneswahrnehmung und des Erkennens, was zu

Fehlern im Entscheidungsverhalten flihren kann)

handeln.

Eine Abhangigkeit kann sich einstellen.

¢ Appetitveranderungen

o Fehlempfindungen auf der Haut (wie z. B. Kribbeln,
Prickeln, Taubheitsgefihl), Zittern

¢ VVerminderung der Atmung

e epileptiforme Krampfanfélle, Muskelzuckungen,
Koordinationsstérungen, voriibergehende Bewusst-
losigkeit (Synkope)

Werden die empfohlenen Arzneimengen uberschrit-

ten oder gleichzeitig andere Arzneimittel angewendet,

die ddmpfend auf das Gehirn wirken, kann eine Ver-

minderung der Atmung auftreten.

Epileptiforme Krampfanfélle traten tiberwiegend nach

Anwendung hoher Tramadol-Dosierungen auf oder

nach gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,

welche die Krampfschwelle erniedrigen.

e Sehstérungen (verschwommene Sicht)

o verlangsamter Herzschlag, Blutdruckanstieg

o Atemnot (Dyspnoe)

Uber eine Verschlimmerung von Asthma ist berichtet

worden, wobei jedoch ein ursachlicher Zusammen-

hang mit dem Wirkstoff Tramadol nicht hergestellt

werden konnte.

¢ verminderte Muskelkraft

e erschwertes oder schmerzhaftes Wasserlassen
bzw. weniger Urin als normal

Sehr selten:
o L eberenzymwerterhéhungen

Wird Tramadolor® 100 mg/ml Lésung Uber einen l&n-
geren Zeitraum eingenommen, kann sich Abhéngig-
keit einstellen, wenn auch das Risiko gering ist. Nach
Absetzen des Arzneimittels kénnen Entzugsreaktio-
nen auftreten (siehe ,Wenn Sie die Einnahme von
Tramadolor® 100 mg/ml Lésung abbrechen®).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Wie ist Tramadolor® 100 mg/ml
Lésung aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Be-
haltnis und dem Umkarton nach ,verwendbar bis* an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 2 Jahre verwendbar.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Tramadolor® 100 mg/ml Lésung ent-
halt

Der Wirkstoff ist: Tramadolhydrochlorid

1 ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung (entsprechend
40 Tropfen = 8 Hiibe) enthélt 100 mg Tramadolhydro-
chlorid, d. h. 1 Tropfen Tramadolor® 100 mg/ml L6-
sung enthalt ca. 2,5 mg Tramadolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Cremophor RH 40

Glycerol 85 %

Kaliumsorbat (Ph.Eur.)
Natriumcyclamat
Propylenglycol
Saccharin-Natrium 2 H,O
Sucrose (Zucker)

gereinigtes Wasser

Aromastoffe (Anis-Minze)

Hinweis fiir Diabetiker
1 ml Tropfen zum Einnehmen, Ldsung enthélt
0,02 BE.

Wie Tramadolor® 100 mg/ml Lésung aus-
sieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose, wassrige Lésung

Tramadolor® 100 mg/ml Lésung ist in Packungen mit
10 ml (N1) und 20 ml (N1) Tropfen zum Einnehmen,
Lésung sowie mit

50 ml (N2) und 100 ml (N3) Tropfen zum Einnehmen,
Lésung mit Dosierpumpe erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEXAL AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290
E-Mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giber-
arbeitet im Oktober 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

Hinweis zum Bedienen der Dosierpumpe:

Nur vor dem ersten Ge-
brauch zur Aktivierung
des Pumpmechanismus:
Pumpe mehrmals bis
zum Austritt der Lésung
betéatigen.

A Geméan  Dosierungs-
anleitung Tramadolor®
. 100 mg/ml Lésung auf

einen Loffel, in einen
Becher o. 4. pumpen
(5 Tropfen = 1 Hub).
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