SAMANTEKT A EIGINLEKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Tradolan 50 mg filmuhudadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 50 mg af tramad6lhydrokloridi.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudud tafla.
Huvitar, hringlaga og tvikaptar filmuhGdadar toflur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Medferd vid medalsvaesnum til svasinna verkja.
4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Adlaga skal skammtinn med hlidsjon af pvi hversu sleemir verkirnir eru og hversu neemur
hver og einn sjaklingur er. Velja skal laegsta skammt sem virkar til verkjastillingar.
Solarhringsskammtur atti ekki vera steerri en 400 mg af tramadélhydrokléridi nema vid
sérstakar kliniskar adstaedur.

Radlagt er ad auka skammtinn smatt og smatt til pess ad ldgmarka timabundnar aukaverkanir.
Skammtur telst vera neagilegur pegar nagileg verkjastilling nast &n aukaverkana eda med ad
minnsta kosti polanlegum aukaverkunum & timabilinu & milli skammta.

Eigi annad ekki vid skal nota Tradolan & eftirfarandi hatt:

Fullordnir og born 12 &ra og eldri
Venjulegur upphafsskammtur er ein 50 mg filmuhdud tafla & 4-6 kist. fresti (sja kafla 5.1).

Vid medalsvaesnum verkjum skal gefa 50 mg Tradolan (1 filmuhudud tafla). Ef naegileg
verkjastilling nast ekki a 30-60 minttum ma gefa enn eina 50 mg filmuhtdada téflu. Vid
svaesnari verkjum ma gefa 100 mg Tradolan (2 filmuhtdadar toflur) sem stakan skammt.

Tradolan skal aldrei nota sem verkjastillandi lyf i lengri tima en bryna naudsyn ber til. Ef edli
og alvarleiki undirliggjandi sjukdéms krefst langvarandi verkjastillingar med Tradolan, skal
ihuga vandlega, med reglulegu millibili (pad er ad segja med pvi ad gera hlé a medferdinni),
porfina fyrir &framhaldandi medferd.

Born
Ekki er melt med notkun Tradolan fyrir bdrn yngri en 12 ara.



Aldradir sjuklingar

Skammtaadlogun er yfirleitt ekki naudsynleg hja éldrudum sjuklingum allt ad 75 &ra nema
skert lifrar- eda nyrnastarfsemi sé kliniskt greinileg. Hjé sjuklingum sem eru eldri en 75 ara
getur brotthvarf verid haegara. bvi skal vandlega ihuga ad lengja timabil milli skammta med
tilliti til parfa sjaklingsins.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi/i himnuskilun og med skerta lifrarstarfsemi

Brotthvarf tramadols seinkar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og/eda skerta
lifrarstarfsemi. Hja peim sjuklingum skal ihuga ad lengja timann & milli skammta med tilliti
til parfa sjuklingsins. Tradolan er ekki radlagt hja sjaklingum med alvarlega skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Tradolan téflur & ad gleypa i heilu lagi med miklum vokva og paer ma ekki tyggja. Tramadol
ma taka 6h&d maltioum.

Markmid medferdar og medferdarrof

Adur en medferd med Tradolani er hafin skal komast ad samkomulagi vid sjaklinginn um
medferdaraaetlun, par & medal lengd og markmid medferdar, og aetlun um medferdarrof, i
samraemi vid leidbeiningar um verkjastillingu. Medan & medferdinni stendur skulu vera
regluleg samskipti milli laeknisins og sjaklings til ad meta porf 4 aframhaldandi medfero,
ihuga medferdarrof og stilla skammta ef porf krefur. Pegar sjuklingur parfnast ekki lengur
medferdar med tramadoli kann ad vera radlegt ad minnka skammtinn smam saman til ad
koma i veg fyrir frahvarfseinkenni. Ef ekKki er haegt ad na fram fullnagjandi verkjastillingu
skal ihuga moguleikann & ofursarsaukanaemi, polmyndun og versnun & undirliggjandi
sjukdomi (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

Frabendingar fyrir notkun Tradolan eru:

- ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- bréad eitrun vegna afengis, svefnlyfja, verkjalyfja, 6pidida eda gedlyfja.

- medferd med MAO-hemlum eda innan tveggja vikna eftir ad medferd med
MAO-hemlum er hatt (sja kafla 4.5).

- flogaveiki, sem ekki hefur nddst vidunandi stjorn & med medferd

- medferd vid avanbindingu avana- og fikniefna.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

pvi adeins ma nota Tradolan handa sjuklingum sem eru hadir 6piéioum, med hofudaverka, i
losti, med skerta medvitund af 6pekktum orsékum, med raskanir i éndunarstéd heilans eda
ondunartruflanir og med haekkadan innankupuprysting, ad fyllstu varidar sé geett.

Ef medferd med tramaddli er haett skal minnka skammta i prepum til ad koma i veg fyrir
frahvarfseinkenni, sérstaklega eftir langtimanotkun.

Geeta skal varudar vid gjof Tradolan hj& peim sjuklingum sem eru med ofnemi fyrir
Opidioum.

Geeta & vartoar pegar Tradolan er gefid sjuklingum med raskanir i éndunarstdd heilans eda
ondunarbalingu eda vio samhlida medferd med réandi efnum (sjé kafla 4.5) eda pegar farid er
yfir rédlagdan skammt (sja kafla 4.9), par sem ekki er haegt ad dtiloka heettu &
ondunarbelingu i peim tilvikum.



Svefntengdar éndunartruflanir

Opioidar geta valdid svefntengdum 6ndunartruflunum, p.m.t. midleegum kefisvefni (central
sleep apnea (CSA)) og svefntengdum surefnisskorti (sleep-related hypoxemia). Notkun
Opidida eykur hattuna & midlegum kafisvefni og ahattan er had skommtum. fhuga skal ad
minnka heildarskammt épidida hja sjuklingum sem fa midlaegan kefisvefn.

Nyrnahettubarkarskerding

Opi6id verkjalyf geta i einstaka tilfellum valdid afturkreefri nyrnahettubarkarskerdingu sem
parfnast eftirlits og uppbotarmedferdar med sykursterum. Einkenni um brada eda langvinna
nyrnahettubarkarskerdingu eru m.a. verulegir kvidverkir, 6gledi og uppkost, lagur
bléaprystingur, mikil preyta, lystarleysi og pyngdartap.

Greint hefur verid frd krdmpum hja sjuklingum sem eru medhdndladir med tramadoli innan
radlagds skammtabils. Ahattan getur aukist ef skammtur tramaddls fer yfir radlagdan
hamarksskammt & solarhring (400 mg). Tramado6l getur einnig aukid heettu 4 krémpum hja
sjuklingum sem nota dnnur lyf sem laeekka krampaproskuldinn (sjé kafla 4.5 og 4.8).
Sjuklingar med flogaveiki eda tilhneigingu til krampafloga & ekki ad medhdndla med
tramadoli nema bryna naudsyn beri til.

Pol og dpididafikn (opioid use disorder (OUD)) (misnotkun og avanabinding)

pol, likamleg og andleg avanabinding og 6pididafikn getur myndast vid endurtekna gjof
Opidida eins og Tradolans. Endurtekin notkun Tradolans kann ad valda 6pididafikn Steerri
skammtur og lengri medferd med 6pidioum getur aukid heettuna & proun épiodidafiknar.
Misnotkun eda visvitandi rong notkun & Tradolani getur valdié ofskdmmtun og/eda dauda.
Heettan & Opididafikn er meiri hja sjuklingum med persoénulega sogu eda fjolskyldustgu
(foreldrar eda systkini) um vimuefnaneyslu (par med talin afengissyki), hja tobaksneytendum
eda hja sjuklingum med ségu um adrar gedraskanir (t.d. alvarlegt punglyndi, kvida og
personuleikaraskanir).

Adur en medferd med Tradolani er hafin og medan & henni stendur, skal komast ad
samkomulagi vid sjuklinginn um medferdarmarkmio og medferdarrof (sja kafla 4.2). Einnig
skal upplysa sjukinginn um ahettuna og einkenni opididafiknar adur en medferd er hafin og
medan a henni stendur. Ef pessi einkenni koma fram skal radleggja sjuklingnum ad hafa
samband vid lekninn.

Fylgjast parf med sjuklingum med tilliti til merkja um &saekni i lyf (t.d. bidja of snemma um
lyfjaendurnyjun). betta felur i sér endurskodun & samhlida notkun 6pi6ida og gedlyfja (eins og
benzédiazepinum). Thuga skal samrad vid sérfraeding i fiknisjukdémum pegar um er ad reda
sjuklinga med einkenni 6pididafiknar.

Tradolan kemur ekki i stad Opidida hja sjuklingum sem eru hagir slikum lyfjum. b4 ad
tramadol sé Opididvidtakadrvi getur pad ekki komid i veg fyrir frahvarfseinkenni morfins.

CYP2D6 umbrot

Tramadél er umbrotid af lifrarensiminu CYP2D6. Ef sjdkling skortir eda vantar alveg petta
ensim gaeti vidunandi verkjastilling ekki nadst. Aztlad er ad pessi skortur sé til stadar hja allt
ad 7% hvita kynstofnsins. Ef pessi umbrot eru hins vegar mjog hréd er hatta & aukaverkunum
vegna oOpidideitrunar, jafnvel vid venjulega skammta.

Almenn einkenni opidideitrunar eru rugl, svefnhofgi, grunn éndun, litil sjaéldur, 6gledi,
uppkost, haegdatregda og lystarleysi. I alvarlegum tilvikum getur komid fram beeling 4 blodras
og 6ndun, sem getur verid lifshattuleg og 6rsjaldan banvan. Aztlad algengi mjég hradra
umbrota hja mismunandi kynstofnum er tekid saman hér fyrir nedan:



Kynstofn Algengi %

Afrikubuar/Epidpar 29%
Bandarikjamenn af afriskum

uppruna 3,4% til 6,5%
Asiubuar 1,2% til 2%
Hviti kynstofninn 3,6% til 6,5%
Grikkir 6,0%
Ungverjar 1,9%
Nordur-Evrépublar 1% til 2%

Notkun hj& bérnum eftir adgerd

Nidurstédur birtra visindagreina hafa synt ad tramaddl, sem gefid er bornum eftir
halskirtlatoku og/eda nefkirtlatdku vegna kefisvefn, geti valdid sjaldgeefum en lifshaettulegum
aukaverkunum. Sérstakrar vartdar skal geeta pegar tramadol er gefid bérnum til
verkjastillingar eftir adgerd og skal fylgjast vel med einkennum épidideitrunar, par med talid
beelingu & éndun.

Born med skerta dndunarfaerastarfsemi

Tramadol er ekki radlagt til notkunar hja bérnum sem mdgulega eru med skerta
Ondunarfzerastarfsemi, par med talio taugavddvakvilla, alvarlega hjarta- eda
Ondunarfaerasjukdoma, sykingar i lungum eda efri 6ndunarvegi, fjdlaverka eda sem hafa
gengist undir storar adgerdir. pessir pettir geta gert einkenni 6pididaeitrunina verri.

Ahatta vid samhlidanotkun réandi lyfja eins og benzddiazepina eda annarra skyldra lyfja
Samhlidanotkun & Tradolan og réandi lyfja eins og benzddiazepina eda annarra skyldra lyfja
getur leitt til djaprar sleevingar, 6ndunarbelingar, das og dauda. VVegna pessarar ahettu a
samhlidanotkun med réandi lyfjum pvi eingdngu ad nota hja sjuklingum sem ekki hafa adra
medferdarkosti. Ef akvedid er ad avisa Tradolan samhlida réandi lyfjum skal nota leegsta
mdgulega virka skammt og halda medferdarlengd i lagmarki. Fylgjast skal naid med
sjuklingum m.t.t. einkenna 6ndunarbealingar og slavingar. [ 1josi pessa er sterklega maelt med
ad sjuklingar og umoénnunaradilar peirra séu medvitadir um og fylgist vel med pessum
einkennum (sja kafla 4.5).

Serotoninheilkenni

Tilkynnt hefur verid um serétoninheilkenni, mégulega lifshattulegan sjukdém, hja
sjuklingum sem fa tramadol asamt 6drum serétonvirkum lyfjum eda tramaddl eitt sér (sja
kafla 4.5, 4.8 0g 4.9).

Radlagt er ad vakta sjuklinginn naid, einkum i upphafi medferoar og vié skammtaaukningu,
ef samhlidamedferd med 6orum serétdonvirkum lyfjum er kliniskt réttmaet.

Einkenni serétoninheilkennis geta verio breytingar 4 andlegu astandi (mental status),
Ostdougleiki i osjalfradum vidbrogdum, 6edlileg tauga- og vodvavidbrogd og/eda einkenni fra
meltingarfaerum.

ihuga skal ad minnka skammta eda hatta medferd, ef grunur er um serétoninheilkenni, eftir
alvarleika einkennanna. Yfirleitt naest skjétur bati med pvi ad heetta medferd med
serétonvirku lyfjunum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Tradolan mé ekki nota samhlida MAO-hemlum (sja kafla 4.3).

Fram hafa komid lifshaettulegar milliverkanir & midtaugakerfid sem og & virkni 6ndunarfeera
og bldorasarkerfis, hja sjuklingum sem notudu 6pididann pethidin innan 14 daga fra toku

MAO-hemils. Ekki er haegt ad Gtiloka sams konar milliverkanir vid MAO-hemla medan &
medferd med Tradolan stendur.



Samtimis notkun Tradolan og annarra lyfja sem einnig verka hemjandi & midtaugakerfid,
p.4.m. &fengi, getur aukid hemjandi ahrif & midtaugakerfio (sja kafla 4.8). Notkun Tradolans
samhlida gabapentin6idum (gabapentin og pregabalin) geeti valdio dndunarbalingu,
lagprystingi, verulegri sleevingu, dai eda dauda.

Roéandi lyf eins og benzédiazepin og 6nnur skyld lyf

Samhlidanotkun 6pi6ida og réandi lyfja svo sem benzodiazepina eda skyldra lyfja eykur
heettu & sleevingu, 6ndunarbzlingu, dai og dauda vegna samverkandi sleevandi ahrifa &
midtaugakerfid. Vio samhlidanotkun skal pvi takmarka skammta og lengd medferdar (sja
kafla 4.4).

Nidurstodur lyfjahvarfarannsokna hafa hingad til synt ad pad er ésennilegt ad fram komi
Kliniskt mikilvaegar milliverkanir vio samtimis eda fyrri notkun cimetidins (ensimhemill).
Samtimis eda fyrri notkun carbamazepins (ensimorvi) getur dregid Ur verkjastillandi &hrifum
o0g stytt verkunartimann.

EKKi er radlagt ad gefa samhlida lyf sem badi hafa 6érvandi og hemlandi ahrif (t.d.
buprenorfin, nalbufin, pentazocin) og tramadol par sem verkjastillandi ahrif hreins drva getur
freedilega minnkad vid peer adstaedur.

Tramadol getur valdid krdmpum og aukid hattu a ad sértaekir serotonin endurupptékuhemlar
(SSRI), serotonin-noradrenalin endurupptokuhemlar (SNRI), prihringlaga punglyndislyf,
georofslyf og énnur lyf sem leekka krampaprdéskuldinn (svo sem blprépion, mirtazapin,
tetrahydrékannabindl) valdi krompum (sja kafla 4.4 og 4.8).

Samhlidgamedferd med tramadéli og serétonvirkum lyfjum, svo sem sértaekum ser6tonin-
endurupptékuhemlum (SSRI), serétonin-noradrenalin-endurupptékuhemlum (SNRI), MAO
hemlum (sja kafla 4.3), prihringlaga punglyndislyfjum og mirtazapini getur valdid
serétoninheilkenni, mogulega lifsheettulegum sjukdémi (sja kafla 4.4 og 4.8).

Syna skal vard vio samhlidamedferd med tramaddli og kimarinafleidum (t.d. warfarin)
vegna tilkynntra tilvika af haekkudu INR med meiri bleedingum og flekkblaedingum i hid hja
sumum sjaklingum.

Onnur lyf sem hamla CYP3A4 ensiminu, eins og ketoconazol og erytromycin, geta
hugsanlega hamlad umbrotum tramad6ls (N-metylsvipting) og liklega einnig umbrotum virka
O-metylsvipta umbrotsefnisins. Kliniskt mikilvaegi pessarar milliverkunar hefur ekki verid
rannsakad (sja kafla 5.2).

Opitidaverkun tramaddlhydroklorids er had virkjun med umbroti fyrir tilstilli CYP2D6. Lyf
sem hamla CYP2D6 geta minnkad verkun tramado6lhydroklorids (sja kafla 5.2).

| takmorkudum fjdlda rannsokna hefur notkun uppsélulyfsins ondansetron, sem er
5-HT3-06rvi, fyrir eda eftir skurdadgerd, aukid porfina fyrir tramaddli hja sjaklingum med
verki eftir skurdadgero.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
| dyrarannsoknum & tramaddli, par sem notadir voru mjog storir skammtar, komu fram &hrif &

proska liffeera, beinmyndun og daudsfoll hja nyfeeddum. Tramadol fer yfir fylgju. bekking &
oryggi vid notkun tramaddls & medgdngu er takmorkud og pvi & ekki ad nota tramadol &
medgongu.



Notkun tramadéls fyrir faedingu og medan & henni stendur hefur ekki ahrif & hridir. Lyfio
getur valdid breytingum & dndunarhrada hja nyburum. Breytingarnar hafa yfirleitt ekki
Kliniska pydingu. Langavarandi notkun & medgongu getur valdid frahvarfseinkennum hja
nyburum.

Brjostagjof

Um pad bil 0,1% af pvi tramaddli sem modir tekur skilst Ut i brjostamjolk. Vio skammtasteerd
maodur sem nemur allt ad 400 mg til inntoku & dag, strax eftir barnsburd samsvarar petta
medalinntoku tramadols hja barni & brjosti sem nemur 3% af pyngdaradlogudum skammti
modur. Af peim sokum etti ekki ad nota tramaddl medan & brjostagjof stendur, eda haetta
brjostagjof medan & medferd med tramadoli stendur. Almennt er ekki porf a ad heetta
brjéstagjof ef tramaddl er adeins notad einu sinni.

Frj6semi

Reynsla eftir markadssetningu lyfsins bendir ekki til pess ad tramadol hafi ahrif a frjosemi.
Dyrarannséknir hafa ekki synt ad tramadol hafi ahrif a frjosemi.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Lyfid er merkt raudum advorunarprihyrningi.

Tradolan hefur veruleg &hrif & haefni til aksturs eda stjérnunar véla. Jafnvel vid rétta notkun
getur Tradolan valdid svefnhéfga og sundli og dregid Ur vidbragdsflyti pannig ad heefni til
aksturs og notkunar véla er skert. betta & einkum vid pegar samtimis eru notud alkéhoél og
onnur gedvirk efni.

Vara skal sjuklinga sem taka Tradolan vid akstri og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir sem greint er fra eru 6gledi og sundl, sem kom fyrir hja yfir 10%
sjuklinga.

Tioniflokkar er skilgreindir 4 eftirfarandi hatt
Mjog algengar (>1/10)
Algengar (>1/100 til <1/10)
Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100)
Mjdg sjaldgeaefar (=1/10.000 til <1/1.000)
Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000)
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tioni at fra fyrirliggjandi upplysingum)

Onamiskerfi
Mjdg sjaldgeefar: Ofnamisviobrogo (t.d. medi, berkjukrampi, hvaesandi 6ndun,
ofneemisbjlgur) og ofnemislost.

Efnaskipti og naering
Mjdg sjaldgeefar: Breytt matarlyst
Tioni ekki pekkt: Blodsykurslekkun

Gedraen vandamal
Mj6g sjaldgeefar: Ofskynjanir, rugl, svefntruflanir, 6rad, kvidi og martradir

Eftir notkun tramadols geta komid fram ymsar sélreenar aukaverkanir sem eru breytilegar
milli einstaklinga hvad vardar edli og alvarleika (h&d personuleika og medferdarlengd). Um
getur verio ad raeda skapbreytingar (yfirleitt vellidan, stundum vanlidan), punglyndi, breytt
athafnasemi (yfirleitt minnkud, stundum aukin) og breytingar a skilvitlegri haefni og skynjun
(t.d. atferli vid akvardanatoku og truflud eftirtekt). Avanabinding getur komid fyrir.



Pegar medferd er hett geta einnig komid fram frahvarfseinkenni sem likjast peim einkennum
sem koma fram eftir ad medferd med opididefnum hefur verid heett: A£singur, kvidi,
taugaveiklun, svefnleysi, ofhreyfni, skjalfti og einkenni fra meltingarvegi. Onnur einkenni
sem orsjaldan koma fyrir pegar medferd med tramaddli er heett eru: Ofsahraedsla, mikill kvidi,
ofskynjanir, naladofi, sud fyrir eyrum og évenjuleg midtaugakerfiseinkenni (svo sem rugl,
ranghugmyndir, afsjalfgun (depersonalisation), skert raunveruleikaskyn, vanisyki).

Taugakerfi

Mjdg algengar: Sundl

Algengar: Hofudverkur, sljoleiki

Mjdg sjaldgeefar: Tal6rougleikar, naladofi, skjalfti, flogakrampar, 6sjalfradar

vodvahreyfingar, truflun & samhafingu, yfirlid
Koma orsjaldan fyrir:  Svimi
Tioni ekki pekkt: Sero6téninheilkenni

Flogakrampar koma adallega fyrir eftir gjof storra skammta af tramadoéli eda eftir samhlida
medferd med lyfjum sem leekka krampaprdskuldinn (sja kafla 4.4 og 4.5).

Augu

Mjdg sjaldgeefar: Ljosopsprenging, ljosopsstaeekkun, pokusyn

Hjarta

Sjaldgefar: Truflanir i hjarta- og aedakerfi (hjartslattaronot, hradslattur). bessar
aukaverkanir koma einkum fram pegar lyfid er gefid i blazd og hja
sjuklingum sem eru undir likamlegu alagi.

Mjég sjaldgeefar: Heegslattur

/Edar )

Sjaldgafar: Ahrif & stjorn hjarta og aoa (réttstodulagprystingur, blédrasarbilun).

pessar aukaverkanir koma einkum fram pegar lyfid er gefid i blaaed
0g hja sjaklingum sem eru undir likamlegu alagi.

Mjdg sjaldgeefar: Haprystingur

Koma orsjaldan fyrir:  Rodi

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

Mjog sjaldgafar: Ondunarbeling, meadi
Ef notadir eru skammtar af lyfinu verulega umfram pad sem radlagt
er og samtimis eru notud énnur lyf sem hafa beelandi verkun &
midtaugakerfio (sja kafla 4.5), getur komid fram 6ndunarbeling.

Tidni ekki pekkt: Hiksti

Greint hefur verid fra versnun astma en ekki hefur verid synt fram & orsakasamhengi.

Meltingarfaeri

Mj6g algengar: Ogledi
Algengar: Uppkost, haegdatregda, munnpurrkur
Sjaldgaefar Sjuklingur kugast, meltingarépaegindi (upppemba og paninn kvidur),

nidurgangur

Lifur og gall
I einstokum tilvikum hefur sést aukning lifrarensima i samhengi vid notkun tramadols.

H06 og undirho
Algengar: Aukin svitamyndun



Sjaldgefar: Vidbrogd i huo (t.d. kladi, atbrot, ofsakladi)
Koma drsjaldan fyrir:  Eitrunardrep i hudpekju, Stevens-Johnson heilkenni

Stookerfi og stodvefur

Mjdg sjaldgeefar: Vodvamattleysi

Nyru og pvagfeeri

Mjdg sjaldgeefar: pvaglataraskanir (pvaglatstregda (dysuria) og 6ndg teming blodru).
Tioni ekki pekkt: Blodnatriumlaekkun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Algengar: Preyta

Avanabinding
Endurtekin notkun Tradolans getur leitt til avanabindingar, jafnvel vid radlagda skammta.

Heettan & &vanabindingu kann ad fara eftir persdnubundnum &haettupattum sjuklings,
skdmmtum og lengd 6pididamedferdar (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og
aheettu af notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir
sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Vid eitrun af véldum tramaddéls ma yfirleitt veenta svipadra einkenna og vid eitrun af voldum
annarra verkjalyfja sem verka & midtaugakerfid (6pi6idar). Einkum er um ad reeda
ljésopsprengingu, uppkdst, blédrasarbilun, medvitundarraskanir allt upp i da, krampa og
Ondunarbalingu allt upp i dndunarlémun. Einnig hefur verid greint fra ser6téninheilkenni.

Medferd

Almennar reglur um skyndihjalp gilda: Halda skal dndunarvegum opnum (asvelging
[aspiration]), eftir einkennum skal vidhalda éndun og bl6dras. Naloxdn er métefni gegn
ondunarbalingu. I dyrarannséknum hafdi naloxdn engin ahrif 4 krampa. 1 slikum tilvikum &
ao gefa diazepam i blazd.

Ef eiturverkun kemur fram vegna lyfjaforma til inntdku er magateeming med lyfjakolum eda
magaskolun radl6gd innan 2 kist. fra inntoéku tramaddls. Magataeming & sidari stigum geeti
komid ad gagni ef um er ad reeda eiturverkun vegna dvenju mikils magns eda lyfjaforma med
fordaverkun.

Utskilnadur tramadols ar sermi vid blodskilun eda bl6dsiun er i lagmarki. bvi er ekki radlagt
ad beita blodskilun eda blédsiun vid bradri tramadoleitrun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Adrir 6pididar. ATC flokkur: NO2AX02.

Verkunarhattur


http://www.lyfjastofnun.is/

Tramaddl er verkjastillandi lyf af flokki 6pi6ida og hefur ahrif & midtaugakerfid. Lyfid er
Osértaekur, hreinn p-, 8- og k-0pididvidtakadrvi med meiri seekni i p-vidtaka. Onnur verkun,
sem studlar ad verkjastillandi ahrifum, er hdmlun & enduruppttku noradrenalins i taugar og
aukin losun serotonins.

Lyfhrif
Tramadél hefur héstastillandi verkun. Samanborid vid hefdbundna épidida veldur tramaddl

hugsanlega feerri aukaverkunum, svo sem 6ndunarslevingu og heegdatregdu sem eru
einkennandi fyrir 6pidida. Ahrif & hjarta- og edakerfi eru tiltdlulega litil. Verkun tramadols er
1/10 til 1/6 af verkun morfins.

Born

Anrif gjafar tramaddls um meltingarveg eda utan meltingarvegar hafa verid rannsokud i
kliniskum ranns6knum hja yfir 2.000 bérnum & aldrinum fra nyfaeeddum til 17 ara. i
ranns6knunum voru kénnud ahrif samkvaemt abendingu um medferd & verkjum eftir
skurdadgerd (einkum & kvid), eftir tanndrétt, vegna beinbrota, bruna eda averka en einnig
vegna annars sarsaukafulls astands sem var liklegt til ad kalla & verkjamedferd i a.m.k. 7 daga.

Fram kom ad stakur skammtur uppa allt ad 2 mg/kg af tramaddli eda fjolskammtar uppa allt
ad 8 mg/kg & dag (eda 400 mg & dag ad hamarki) syndu betri verkun samanborid vio lyfleysu
0g betri eda jafngdda verkun og parasetamol, nalbufin, petidin eda lagskammta morfin.
Rannsoknirnar stadfestu verkun tramadoéls. Oryggi tramadols var svipad hja fullordnum og
bérnum eldri en 1 ars (sja kafla 4.2).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Um pad bil 90% af tramaddli frasogast eftir inntoku. Medalnyting (absolute bioavailability) er
um 70% vegna litils umbrots vid fyrstu umferd um lifur (hdmark 30%) og hin er 6had
samhlida feeduneyslu.

Dreifing

Tramadol hefur mikla vefjasaekni (Vap =203 £ 40 I). Plasmaproteinbinding er um 20%.
Tramaddl fer badi yfir bléd-heilaproskuld og fylgju. Tramaddl og umbrotsefni pess,
O-desmetylafleida, skiljast Gt i brjéstamjolk (0,1% og 0,02% af gefnum skammiti, talid i sému
roa).

Umbrot

Hja ménnum umbrotnar tramaddl adallega med N- og O-metylsviptingu svo og med
samtengingu O-metylsviptu efnanna vid glukdrénsyru. Einungis O-desmetyltramaddl er
lyfjafreedilega virkt. Mikill einstaklingsbundinn munur er a magni annarra umbrotsefna.
Hingad til hafa fundist 11 umbrotsefni i pvagi. Nidurstddur ar dyratilraunum hafa synt ad
O-desmetyltramadol er 2-4 sinnum &flugra en médurefnid.

HOmlun & 68ru eda badum isoensimunum CYP3A4 (t.d. sveppalyf med az6l-hapi,
erytromycin, ritonavir) og/eda CYP2D6 (t.d. flioextin, paroxetin, quinidin), sem koma ad
umbrotum tramadols, getur hugsanlega haft ahrif a plasmapéttni tramadols eda virkra
umbrotsefna pess (sja kafla 4.5). Pad sama & vid um ensimvirkjandi efni (t.d. rifampicin,
phenytoin).

Brotthvarf

Tramad6l og umbrotsefni pess skiljast nanast ad fullu Gt um nyru. Uppsafnadur Gtskilnadur
med pvagi nemur 90% af heildargeislavirkni gefins skammts. Helmingunartimi endanlegs
brotthvarfs (t..s) tramaddls er 6 klst. 6had leid lyfjagjafar en getur verid 1,4-falt lengri hja



sjuklingum sem eru eldri en 75 ara. Helmingunartimi fyrir O-desmetyltramadol er um pad bil
s& sami og fyrir tramadol (7,9 klst.).

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf tramaddls eru linuleg innan skammtabils leekningaskammta. Sambandid & milli
sermispéttni og verkjastillandi verkunar er had skdmmtum en er mjog breytilegt i einstokum
tilvikum. Sermispéttni a bilinu 100 til 300 ng/ml gefur vanalega verkun.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi

Vid skerta lifrar- og nyrnastarfsemi getur verid ad helmingunartiminn lengist. Hja sjuklingum
med skorpulifur er helmingunartimi brotthvarfs 13,3 + 4,9 klst. (tramaddl) og 18,5 + 9,4 kist.
(O-desmetyltramadol). | 6fgakenndu tilviki meldist helmingunartiminn 22,3 klst. og 36 klst.,
talid i sému rod. Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun < 5 ml/min.)
voru gildin 11 + 3,2 klst. og 16,9 + 3 Klst. i peirri r6d sem adur var getid. | éfgakenndu tilviki
19,5 Kklst. og 43,2 Klst.

Born

Lyfjahvorf tramaddéls og O-desmetyltramadols eftir stakan skammt og endurtekna skammta til
inntdku hja einstaklingum 1 ars til 16 ara voru almennt svipud og hja fullordnum pegar ad
skammtar voru stilltir ad likamspyngd, en med meiri breytileika milli einstaklinga hja bornum
8 ara og yngri.

Lyfjahvorf tramadols og O-desmetyltramadols hafa verid rannsokud hja bérnum yngri en 1
ars en hafa ekki verid greind ad fullu. Upplysingar Ur rannséknum sem na einnig yfir pennan
aldurshop gefa til kynna ad tioni O-desmetyltramad6l myndunar fyrir tilstilli CYP2D6 eykst
samfellt i nyburum og talid er ad CYP2D6 starfsemi ni fullordinsgildum um 1 &rs aldur. bar
ad auki getur 6proskad glucuronid kerfi og éproskud nyrnastarfsemi leitt til haegara
brotthvarfis og uppséfnunar O-desmetyltramadols hja bérnum undir 1 ars.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Vid endurtekna gjof tramadéls til inntéku og med inndzelingu hja rottum og kaninum i

6-26 vikur og gjof til inntdku i 12 manudi hja hundum syndu bl6drannséknir,
Kliniskar/efnafraedilegar rannsoknir og vefjafraedilegar rannséknir engin merki um
lyfjatengdar breytingar. Einkenni fra miotaugakerfi, p.e. eirdarleysi, aukin
munnvatnsmyndun, krampar og haegari pyngdaraukning, komu fyrst fram eftir skammta sem
voru mun steerri en medferdarskammtar. Rottur poldu inntéku skammta sem namu 20 mg/kg
likamspyngdar og hundar poldu inntéku skammta sem namu 10 mg/kg likamspyngdar og

20 mg/kg likamspyngdar i endaparm, an nokkurra aukaverkana.

Hja rottum ollu tramaddlskammtar yfir 50 mg/kg/s6larhring eiturahrifum hja maedrum og
juku danartidni nyfeeddra unga. Hja afkveemum sast seinkun i formi truflana & beinmyndun og
seinkadrar opnunar legganga og augna.

Engin ahrif sdust & frjésemi karl- og kvendyra.vHja kaninum vard eiturverkun & médurdyr fra
125 mg/kg og steerri skdmmtum og vanskapanir & beinagrind unga.

I sumum in vitro préfunum komu fram merki um stokkbreytingar. In vivo rannsoknir syndu
engin slik ahrif. A grundvelli fyrirliggjandi pekkingar er hagt ad flokka tramaddl sem efni
sem ekki veldur stékkbreytingum.

Rannsdknir & hugsanlegri exlismyndun af véldum tramaddlhydroklorids voru gerdar & rottum
og musum. Rannsoknin & rottum syndi engin merki um lyfjatengda aukningu & tioni a&xla. |
rannsoknum & masum komu lifrarfrumukirtileexli oftar fram hjé karldyrum (skammtahéo,
Omarkteek aukning fra 15 mg/kg og par yfir) og lungnazexli jukust hja kvendyrum i 6llum
skdmmtum (marktaekt en ekki skammtahag).
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6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Krosskaramell6sanatrium

Orkristalladur sellulési

Povidon

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

Filmuhio:

Makrogél 6000

Hyprémelldsi 5

Talkim

Titantvioxid

Pélyakrylatdreifa 30%

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkning ar PV C/alpappir

20 stk., 100 stk., 250 stk.

Plastglas ur pdlyetyleni: 200 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Leidbeiningar um notkun og medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli um forgun.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1,

8502 Lannach,

Austurriki.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

960128 (IS)
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. september 1997.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. ndvember 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. april 2025.
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