Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjakling
Tramol-L 100 mg, 150 mg og 200 mg fordatoflur
tramaddlhydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknis eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6érum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Tramél-L og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tramol-L

Hvernig nota & Tramdl-L

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tramol-L

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdPE

1. Upplysingar um Tramol-L og vid hverju pad er notad

Tramadélhydroklérid - virka efnid i Tramol-L - er verkjalyf i flokki 6pidida, sem verkar &
midtaugakerfid. bad dregur ar verkjum med ahrifum & sérstakar taugafrumur i maenu og heila.

Tramdl-L er notad vio medalslemum til miklum verkjum.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Tramol-L

Ekki mé& nota Tramol-L

o ef um er ad reeda ofnami fyrir tramaddlhydrokléridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6)

o ef pa hefur nylega notad afengi, svefntoflur, verkjalyf eda dnnur gedvirk lyf (lyf sem hafa ahrif
a skap og tilfinningar)

o ef pu tekur MAO-hemla (akvedin lyf notud vid medferd gegn punglyndi) eda hefur gert pad a
sidustu 14 dégunum fyrir medferdina med Tramdl-L (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Tramol-L*)

o ef pa ert med flogaveiki og medferd hefur ekki nad fullnagjandi stjérn a flogunum

o i stad annars lyfs vegna lyfjafrahvarfa.




Varnadarord og varudarreglur
Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Tramol-L er notad.

Geeta skal sérstakrar vardar vid notkun Tramdl-L

ef pa heldur ad pu sért eda hafir verid had/ur 6drum verkjalyfjum (6pididum)

ef pa ert med medvitundartruflanir (ef pér finnst vera ad lida yfir pig)

ef pa ert i losti (kaldur sviti getur verid einkenni pess)

ef pa ert med aukinn heilaprysting (hugsanlega vegna héfudaverka eda heilasjukdéms)

ef pa ert med dndunarerfidleika

ef pa hefur tilhneigingu til ad fa flogaveiki eda krampa pvi hatta & sliku getur aukist

ef pa ert med lifrar- eda nyrnasjukdém

ef pa pjaist af punglyndi og notar geddeyfdarlyf, pvi sum peirra geta milliverkad vid tramadol
(sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Tramadl-L*).

Svefntengdar dndunartruflanir

Tramol-L getur valdid svefntengdum éndunartruflunum, svo sem kefisvefni (6ndunarhlé i svefni) og
svefntengdum sarefnisskorti (lagt strefnisgildi i bl6dinu). Einkenni geta medal annars verid
Ondunarhlé i svefni, vaknad upp um natur vegna madi, erfidleikar vid ad na 6slitnum svefni eda
6hofleg syfja ad degi til. Ef pu eda einhver annar tekur eftir pessum einkennum skaltu hafa samband
vid lekninn. Hugsanlega parf laeknirinn ad minnka lyfjaskammtinn.

Greint hefur verid fra flogakdstum hja sjuklingum sem taka tramaddl i radl6gdum skdmmtum. Heetta
getur aukist pegar skammtar af tramadoli fara yfir efri mork radlagdra sélarhringsskammta (400 mg).

Polmyndun, avanabinding og fikn

petta lyf inniheldur tramaddl sem er dpididalyf. Endurtekin notkun dpidida kann ad valda
minnkadri verkun lyfsins (p verdur von/vanur pvi, pekkt sem ,.polmyndun). Endurtekin
notkun Tramol-L getur einnig leitt til &vanabindingar, misnotkunar og fiknar sem kann ad
valda lifsheettulegri ofskdmmtun. Haettan & pessum aukaverkunum kann ad aukast med steerri
skammti og lengri notkunartima.

Avanabinding eda fikn kann ad lata pér lida eins og pu hafir ekki lengur stjorn & pvi hve mikid
magn lyfs pa parft ad taka eda hve oft pa parft ad taka pad.

Ahzttan & pvi ad anetjast eda proa med sér fikn er einstaklingsbundin. bG gaetir verid i meiri
heettu 4 ad anetjast eda préa med pér fikn fyrir Tramol-L ef:

. PU eda einhver i fjdlskyldunni pinni hefur einhvern tima misnotad eda anetjast afengi,
lyfsedilskyldum lyfjum eda 616glegum fikniefnum (,,fikn®).
. PU reykir.

o Pu hefur att i erfidleikum med skapid (punglyndi, kvidi eda personuleikardéskun) eda hefur verid
i medferod hja gedlaekni vegna annarra gedsjukdéma.

Ef pa tekur eftir eftirfarandi einkennum pegar pu tekur Tramdl-L kann pad ad vera merki um

ad pu sért ad anetjast eda mynda fikn:

. pu parft ad taka lyfin lengur en laeknir radlagdi

. Pu parft ad taka meira en radlagdan skammt

o bu notar lyfio 1 60rum tilgangi en pvi var avisad fyrir, til deemis ,,til ad réa pig* eda ,,hjalpa pér
a0 sofa®

Pér hefur itrekad mistekist ad hatta eda né stjorn & notkun lyfsins

Pér lidur illa pegar pu heettir ad taka lyfid og lidur betur pegar pa tekur lyfid & ny
(,,frahvarfseinkenni)

Ef pu tekur eftir einhverjum pessara einkenna skaltu tala vid leekninn pinn til ad akveda bestu
medferdarleidina fyrir pig, par med talid hvenar er vid hefi ad stodva medferd og hvernig
medferd skal hatt & 6ruggan hatt (Sja kafla 3, Ef hett er ad nota Tramol-L).

Mikil preyta, lystarleysi, verulegir kvidverkir, 6gledi, uppkdst eda lagur blodprystingur. bad geeti verid
visbending um ad pa sért med vanstarfsemi nyrnahettubarkar (lagt gildi kortisdls). Ef pa finnur fyrir
2



pessum einkennum skaltu hafa samband vid leekninn sem &kvedur hvort pu purfir ad f4
uppbdtarmedferd med hormdnalyfi.

Tramadol er umbrotid af ensimi i lifrinni. Petta ensim getur verid breytilegt hja félki og pad getur haft
mismunandi ahrif. Sumir einstaklingar fa ekki nagilega verkjastillingu, en adrir eru liklegri til ad fa
alvarlegar aukaverkanir. Ef einhverjar eftirfarandi aukaverkana koma fram hja pér verdur pu ad hetta
ao nota lyfid og leita strax rada hja leekni: haeg eda grunn éndun, rugl, syfja, litil sjadldur, 6gledi eda
uppkdst, haeegdatregda, lystarleysi.

pad er litillega aukin heetta 4 ad fa svo kallad serétoninheilkenni pegar tramaddl er notad asamt
akvednum 6orum geddeyfoarlyfjum eda pegar tramadol er notad eitt sér. Tafarlaust skal leita til leeknis
ef pa finnur fyrir einhverjum einkennunum sem tengjast pessu alvarlega heilkenni (sja kafla 4
,,Hugsanlegar aukaverkanire).

Ef p0 heettir ad taka Tramol-L, sérstaklega eftir langtimamedferd, mun laeknirinn meela med pvi ad
skammturinn sé minnkadur smam saman til ad fordast frahvarfseinkenni.

Lattu leekninn einnig vita ef eitthvert pessara vandamala koma fram medan & medferd med Tramol-L
stendur eda ef pau hafa 4dur komio fram.

Born og unglingar
Tramol-L er ekki &tlad bornum yngri en 12 ara.

Notkun hj& bérnum med dndunarerfidleika
Ekki er melt med notkun tramado6ls hja bérnum med éndunarerfidleika, vegna pess ad eiturhrif
tramadols geta verid alvarlegri hja peim bérnum.

Notkun annarra lyfja samhlida Tramol-L
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Tramdl-L skal ekki taka samhlida MAO-hemlum (dkvedin lyf til medferdar vid punglyndi).

Verkjastillandi ahrif Tramdl-L geta skerst og verkunartimi pess styst ef pu tekur lyf sem innihalda
o karbamazepin (vio flogakdstum)
o ondansetron (vid dgledi)

Samhlidanotkun Tramol-L og réandi lyfja, t.d. bensodiasepinlyfja eda skyldra lyfja eykur heettu &
slj6leika, dndunarerfidleikum (6ndunarbalingu) og dai, og getur verid lifshattuleg. Af pessum sékum
a adeins ad taka pessi lyf samhlida pegar engin 6nnur medferd er moéguleg. Ef leeknirinn avisar samt
sem &dur Tramol-L samhlida réandi lyfjum parf hann ad takmarka baedi skammt og lengd
medferdarinnar. Mikilveegt er ad lata laeekninn vita um 61l réandi lyf sem notud eru og fylgja
nakvemlega peim skdmmtum sem leeknirinn radleggur. Pad getur verid gagnlegt ad bidja vini eda
attingja ad vera vakandi fyrir ofantéldum teiknum og einkennum. Hafou samband vid leekninn ef pu
finnur fyrir slikum einkennum.

Leaeknirinn laetur pig vita hvort pu eigir ad taka Tramol-L og i hvada skammti.

Heetta & aukaverkunum eykst ef pu

o tekur réandi lyf, svefnlyf, 6nnur verkjalyf svo sem morfin og kodein (einnig sem héstastillandi
lyf) og afengi & medan pu tekur Tramdl-L. ba geetir fundid fyrir meiri svefnhéfga eda fundist
vera ad lida yfir pig. Lattu leekninn vita ef petta gerist.

o tekur lyf sem geta valdid krompum (flogum), svo sem sum punglyndis- eda gedrofslyf. Hattan
a flogi getur aukist ef pu tekur Tramol-L & sama tima. Laeknirinn mun segja pér hvort Tramdl-L
henti pér.

o tekur akvedin punglyndislyf. Tramol-L getur haft &hrif & verkun pessara lyfja og
serotoninheilkenni getur komid fram (sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir).
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o tekur kiimarin blédpynningarlyf, t.d. warfarin, asamt Tramdl-L. Verkun pessara lyfja a
blodstorknun getur ordid fyrir &hrifum og bleeding geeti ordid.

. gabapentin eda pregabalin til medferdar vid flogaveiki eda verkjum vegna taugavandamala
(taugaverkur).

Notkun Tramol-L med mat eda afengi

Faeduneysla hefur ekki ahrif & verkun Tramol-L.

EKkKi drekka afengi medan & medferdo med Tramdl-L stendur, vegna pess ad pad getur aukid
aukaverkanir lyfsins.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Medganga
Mjdg litlar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi notkunar tramadols hja pungudum konum. ba skalt pvi

ekki nota Tramol-L ef pa ert pungud. Langvinn notkun @ medgéngu getur valdio frahvarfseinkennum
hja nyburum (pad getur hugsanlega breytt dndunartidni hja nyburum).
Laeknirinn mun pvi adeins avisa Tramol-L & medgdéngu ef pad er bradnaudsynlegt.

Brjostagjof
Tramaddl skilst Gt i brjostamjélk. bess vegna att pu ekki ad taka Tramol-L oftar en einu sinni medan
pu ert med barn & brjésti. Ef pu tekur Tramdl-L oftar en einu sinni att pd ad heetta brjostagjof.

Frjésemi
A grundvelli reynslu hja ménnum er ekki talid ad tramadol hafi &hrif & frjésemi hja konum eda
korlum.

Akstur og notkun véla

Tramdl-L getur valdid syfju, sundli og pokusyn og pannig skert vidbragdshaefni. Ef pér finnst lyfid
hafa ahrif &4 vidbragdshafni, mattu ekki aka bil eda 68rum fararteekjum, nota rafmagnsverkferi eda
vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Tramdl-L 150 mg og 200 mg fordatéflur innihalda tartrazin
Tramdl-L 150 mg og 200 mg fordatdflur innihalda litarefnid tartrazin sem getur valdid
ofnaemisvidbrogdum.

3. Hvernig nota & Tramol-L

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Adur en medferd hefst og reglulega medan & medferd stendur mun laeknirinn raeda vid pig um
vid hverju pu matt buast pegar pd notar Tramol-L, hvenaer og hversu lengi pa parft ad nota
lyfid, hvenar pa attir ad hafa samband vid laekninn og hvenar pa parft ad hetta notkun (sja
einnig kafla 2).

Skammtinn skal adlaga eftir pvi hve mikill verkurinn er og einstaklingsbundnu naemi fyrir verkjum.
Almennt skal taka minnsta skammtinn sem nzr ad lina verkinn. Ekki taka meira en 400 mg af
tramaddlhydrokloridi & sélarhring, nema leknirinn hafi gefid péer fyrirmeeli par um.
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Ef leeknirinn gefur ekki fyrirmali um annad er venjulegur skammtur:

Fullordnir og unglingar 12 &ra og eldri
1 Tramol-L 100 mg tafla tvisvar & sélarhring (jafngildir 200 mg af tramadolhydrokléridi), helst ad
morgni og kvoldi.

Leeknirinn getur &visad 6drum styrkleika af Tramol-L sem & betur vid ef porf krefur.

Ef porf krefur ma auka skammtinn i 150 mg eda 200 mg tvisvar & sélarhring (jafngildir 300 mg eda
400 mg af tramaddlhydrdkloridi & solarhring).

Born yngrien 12 ara
Tramdl-L hentar ekki bdrnum sem eru yngri en 12 éra.

Aldradir sjuklingar
Hagt getur a Gtskilnadi tramadols hja dldrudum sjuklingum (eldri en 75 ara). Ef petta a vid um pig
mun leeknirinn mela med lengra timabili & milli skammta.

Sjuklingar med alvarlegan lifrar- eda nyrnasjukdém/sjaklingar i skilun
Ef pu ert med alvarlega skerta lifrar- og/eda nyrnastarfsemi skalt pu ekki taka Tramol-L. Ef skerdingin
er veeg eda midlungi mikil i pinu tilviki, getur leeknirinn malt med lengra timabili & milli skammta.

Hvernig taka & Tramdl-L

Til inntoku.

Tramdl-L toflur skal avallt gleypa heilar (paer ma ekki tyggja) med neegilegu magni af vokva, helst ad
morgni og kvoldi. ba getur tekid toflurnar & fastandi maga eda med maltidum.

pU skalt ekki taka Tramol-L lengur en porf krefur. Ef pa parft ad fa medferd i langan tima mun
leeknirinn kanna reglulega med stuttu millibili (ef porf krefur med medferdarhléum) hvort pu eigir ad
halda afram ad taka Tramdl-L toflur og i hvada skammti.

Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef pér finnst ahrifin af Tramdl-L of mikil eda of litil.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef pa hefur af slysni tekid vidbdtarskammt hefur pad almennt ekki nein 6zskileg ahrif. bu skalt taka
nasta skammt eins og meelt hefur verid fyrir um.

Ef pa (eda einhver annar) gleypir mikid af Tramol-L t6flum & sama tima getur pad valdid mjoég smaum
sjadldrum, uppkdstum, blodprystingsfalli, hrédum hjartslatti, losti, medvitundarleysi allt ad dai (djdpu
medvitundarleysi), flogum og 6ndunarerfidleikum eda 6ndunarstddvun. Ef pessi sjukdémseinkenni
koma fram skal strax hafa samband vid leekni.

Ef gleymist ad taka Tramdl-L

Ef pa gleymir ad taka toflurnar er liklegt ad verkurinn komi fram aftur. Ekki 4 ad tvofalda skammt til
ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Haltu einfaldlega &4fram ad taka toflurnar eins og
venjulega. Pegar naestum er komid ad toku naestu toflu skalt pu sleppa skammtinum sem gleymdist og
taka naesta skammt & venjulegum tima.



Ef haett er ad taka Tramol-L
Ef medferdin med Tramol-L er rofin eda stodvud of snemma er heetta & ad verkurinn komi aftur.
Ef pa vilt stodva medferdina vegna Opaegilegra aukaverkana, skaltu tala vid laekninn.

Ekki & ad hetta ad nota lyfid skyndilega nema laeknirinn maeli fyrir um pad. Viljir pu hatta ad nota
lyfid skaltu reeda pad fyrst vid leekninn, einkum ef pu hefur notad pad lengi. Laeknirinn mun radleggja
hvenar og hvernig & ad hatta ad nota lyfid, vegna pess ad hugsanlega parf ad minnka skammtinn
smam saman til ad draga Ur haettu & 6pérfum aukaverkunum (frahvarfseinkennum).

Stundum verdur vart vid vanlidan pegar medferd med Tramol-L er stddvud skyndilega eftir
langvarandi notkun. petta getur valdid asingi, kvida, taugaveiklun eda skjalfta.

Fram getur komid ofvirkni, erfidleikar med svefn og 6paegindi i maga eda pormum. Orfair fa
ofsahraedslukost, ofskynjanir, skyntruflanir svo sem klada, naladofa og doda og ,,sud* fyrir eyrum
(tinnitus). Fleiri 6venjuleg einkenni fra miotaugakerfi, p.e. rugl, ranghugmyndir, breytt upplifun eigin
personuleika (sjalfshvarf) og breytt raunveruleikaskyn og veenisyki hafa drsjaldan komid fram. Ef
einhver pessara vandamala koma fram eftir ad notkun Tramol-L hefur verid heett, hafdu pa samband
vid laekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hafdu strax samband vid laeekni ef pu feerd einkenni ofneemisvidbragda svo sem prota i andliti, tungu
og/eda koki og/eda kyngingarerfidleika eda ofsaklada asamt dndunarerfidleikum.

Algengustu aukaverkanirnar medan & medferd med Tramol-L stendur eru 6gledi og sundl, sem koma
fram hja meira en 1 af hverjum 10 sjaklingum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Sundl
e Ogledi

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Hofudverkur, svefnhofgi

. Preyta

o Uppkost, haegdatregda, munnpurrkur

o Svitamyndun

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

o Anrif & hjarta (mikill hjartslattur, hradur hjartslattur). bessar aukaverkanir geta sérstaklega
komid fram hja sjuklingum i uppréttri stodu eda vid likamlegt alag

o porf fyrir ad kasta upp (ad kagast), magavandamal (t.d. prystingstilfinning i maga, upppemba),
nidurgangur

o Vidbrdgd i hud (t.d. kladi, utbrot)

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

o Ofnaemisvidbrogd (t.d. ondunarerfidleikar, blisturshljod vid éndun, proti i hid) og lost
(skyndileg bl6drasarbilun) hafa drsjaldan komid fram

o Haeegur hjartslattur

o Haekkun blodprystings

o Oeslileg skynjun (t.d. kladi, naladofi, dodi), skjalfti, flogakdst, vodvakippir, dsamhafdar
hreyfingar, skammvinnt medvitundarleysi (yfirlid), taltruflanir

o Flogakost hafa adallega komid fram vid stora skammta af tramado6li eda pegar tramadol var
teki®d a sama tima og 6nnur lyf sem geta valdid flogum
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o Breytingar a matarlyst

. Ofskynjanir, rugl, svefntruflanir, érad, kvioi og martradir

o Sélfraedileg vandamal geta komio fram eftir medferd med Tramol-L. bau geta verid miséflug og
6lik (h&d personuleika sjuklingsins og lengd medferdar). bau geta komid fram sem breytingar &
skapgerd (adallega sem mikil vellidan, stéku sinnum sem pirringur), breytingar & virkni (heegir &
vidkomandi, en stundum sem aukin virkni) og skerding & vitreenni faerni og skynjun (minni
arvekni og skert heefni til ad taka dkvardanir, sem getur valdid domgreindarleysi)

Lyfjadvani getur komio fram

pokusyn, mikil vikkun sjaaldra, prenging sjaaldra

Hag éndun, medi

Greint hefur verid fra versnun astma, hins vegar hefur ekki verid synt fram & hvort pad sé af
voldum tramaddls. Ef farid er yfir rddlagda skammta, eda ef dnnur lyf sem beela heilastarfsemi
eru tekin 4 sama tima getur haegt & éndun

o Mattleysi i vodvum

o Vandamal eda sarsauki vid pvaglat, minni pvaglat en venjulega (pvaglatstregda)

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
o Haekkun lifrarensima

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &setla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

o Laekkun & bl6adsykursgildum

. Hiksti

o Serétoninheilkenni, einkenni geta verid breytingar 4 andlegu astandi (t.d. asingur, ofskynjun,
d&), og 6nnur &hrif svo sem hiti, aukin hjartslattartioni, 6stédugur blodprystingur, 6sjalfradir
voovakippir, vodvastirdleiki, skortur & samhafingu og/eda einkenni fra meltingarfaerum (t.d.
6gledi, uppkost, nidurgangur) (sja kafla 2 ,,Adur en byrjad er ad nota Tramol-L*).

Ef medferd er stodvud skyndilega geta komid fram frahvarfseinkenni (sja ,,Ef heett er ad taka
Tramdl-L<).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Tramol-L
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid lyfid & 6ruggum og tryggum stad par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi. bad getur valdid
alvarlegum skada og getur verid banvant einstaklingum sem lyfinu hefur ekki verid avisad fyrir.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid réda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Tramol-L inniheldur

- Virka innihaldsefnid er tramaddlhydroklérid. Hver tafla inniheldur 200 mg, 150 mg eda 200 mg
af tramadolhydroklorioi.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Hypromellési 15000, orkristalladur sellulési, povidon, vatnsfri kisilkvoda og
magnesiumsterat
Filmuhad: Makrdgdl 6000, hypromellosi 5, talkim og 30% polyakrylatlausn.
Auk pessa innihalda 100 mg og 150 mg toflur titantvioxid (E 171) og 150 mg og 200 mg toflur
litarefnid tartrazin (E 102).

Lysing & atliti Tramol-L og pakkningastaerdir

Utlit
Tramdl-L 100 mg fordatdflur: Hvitar, kringléttar, tvikaptar filmuhGdadar toflur.

Tramdl-L 150 mg fordatdflur: Folgular, ilangar filmuhtdadar toflur med deiliskoru.
Toéflunum ma skipta i jafna helminga.

Tramdl-L 200 mg fordatoflur: Gular, ilangar filmuhudadar t6flur med deiliskoru.
Toéflunum ma skipta i jafna helminga.

Pakkningasteeroir
Tramdl-L faest i gagnsaejum bléleitum eda 6gagnseejum hvitum PVC og al pynnupakkningum sem
innihalda 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 og 100 x 1 (stakskammtar) t&flur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

G.L. Pharma GmbH
Industriestrasse 1
A-8502 Lannach
Austurriki

Umbodsmadur & Islandi

Teva Pharma Iceland ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2025.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is



http://www.serlyfjaskra.is/

