Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Tradolan 50 mg filmuhtdadar toflur
tramadolhydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru

mikilvaegar upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. bad getur
valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad reeda.

- Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Tradolan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tradolan

Hvernig nota a Tradolan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tradolan

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Tradolan og vid hverju pad er notad

Tramadolhydréklorio, virka efnid i Tradolan, er verkjalyf og tilheyrir flokki 6pi6ida sem
verka 4 midtaugakerfi. Tramaddl dregur Ur verkjum med pvi ad hafa ahrif a vissar
taugafrumur i heila og menu.

Tradolan er notad vid medferd & medalsvaesnum og svaesnum verkjum.
2. Adur en byrjad er ad nota Tradolan

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en
tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum &
merkimida fra lyfjabd.

Ekki mé nota Tradolan

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir tramaddlhydrokléridi eda einhverju 66ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pu ert med brada eitrun vegna afengis, svefnlyfja, verkjastillandi lyfja, gedlyfja eda
Opidida, t.d. morfins (lyfja sem hafa ahrif & skap eda tilfinningalif).

- ef pu notar svokallada MAO-hemla (lyf til medferdar vid punglyndi) eda hefur notad
pé sidustu 2 vikurnar fyrir medferd med Tradolan (sja “Notkun annarra lyfja samhlida
Tradolan”).

- ef pu ert med flogaveiki og ekki hefur nadst stjorn a kdstunum med medferd.

- ef pa ert i fikniefnamedferd.

Varnarord og varudarreglur
Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Tradolan er notad.

Syndu sérstaka varid med Tradolan:
- ef pig grunar ad pu sért, eda hafir verid had(ur) 6orum verkjastillandi lyfjum
(6pididum, t.d. morfini)



- ef pu ert med skerta medvitund (ef pér finnst vera ad lida yfir pig)

- ef pa ert i losti (kaldur sviti getur verid merki um pad) - ef pu ert med aukinn
prysting i heila (t.d. eftir htfudaverka eda heilasjukdom)

- ef pu att erfitt med déndun

- ef pu hefur tilhneigingu til flogaveiki eda krampa par sem hettan a krampakdstum
getur aukist. Tramadol getur einnig aukid haettu & krompum hja sjuklingum sem taka
onnur lyf sem geta laekkad krampaproskuldinn. Sja einnig ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Tradolan‘

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

Tilkynnt hefur verid um flogakdst hja sjuklingum sem fengu tramaddl i radl6géum
skdmmtum. Heettan & flogakdstum getur aukist pegar tramadolskammtur fer yfir steersta
radlagda dagsskammt (400 mg).

Svefntengdar éndunartruflanir

Tradolan getur valdid svefntengdum dndunartruflunum, svo sem keefisvefni (6ndunarhlé i
svefni) og svefntengdum surefnisskorti (1agt sarefnisgildi i blédinu). 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 laeekninn. Hugsanlega parf leeknirinn ad minnka
lyfjaskammtinn.

Polmyndun, avanabinding og fikn

petta lyf inniheldur tramaddl sem er dpididalyf. Endurtekin notkun épidioa kann ad valda
minnkadri verkun lyfsins (pu verdur von/vanur pvi, pekkt sem ,,polmyndun®). Endurtekin
notkun Tradolans getur einnig leitt til &vanabindingar, misnotkunar og fiknar sem kann ad
valda lifshattulegri 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 pu parft ad taka eda hve oft pa parft ad taka pad.

Ahattan & pvi ad anetjast eda proa med sér fikn er einstaklingsbundin. pG gaetir verid i meiri

heettu & ad anetjast eda préa med pér fikn fyrir Tradolani ef:

- bl eda einhver i fjélskyldunni pinni hefur einhvern tima misnotad eda anetjast afengi,
lyfsedilskyldum lyfjum eda 616glegum fikniefnum (,,fikn®).

- bareykir.

- b0 hefur att i erfidleikum med skapid (punglyndi, kvidi eda persénuleikardskun) eda
hefur verid i medferd hja gedlaekni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef pd tekur eftir eftirfarandi einkennum pegar pa tekur Tradolan kann pad ad vera merki um

ad pa sért ad anetjast eda mynda fikn:

- Pu parft ad taka lyfin lengur en laeknir radlagdi

- b0 parft ad taka meira en radlagdan skammt

- bunotar lyfid i 60rum tilgangi en pvi var avisad fyrir, til demis ,,til ad roa pig™ eda
,hjalpa pér a0 sofa“

- Pér hefur itrekad mistekist ad heetta eda na stjorn & notkun lyfsins

- Pér lidur illa pegar pu heettir ad taka lyfid og lidur betur pegar pua 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 hvenzr er vid hafi ad stédva medferd og hvernig
medferd skal hett & 6ruggan hétt (Sja kafla 3, Ef hett er ad nota [heiti lyfs]).



Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum &
medan pu notar Tradolan. Mikil preyta, lystarleysi, verulegir kvidverkir, gledi, uppkost eda
lagur blodprystingur. bad geeti verid visbending um ad pu sért med vanstarfsemi
nyrnahettubarkar (lagt gildi kortiséls). Ef pu finnur fyrir pessum einkennum skaltu hafa
samband vid laeekninn sem &kvedur hvort pu purfir ad f4 uppbotarmedferd med horménalyfi

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 pl ad haetta ad nota lyfid og leita strax rada hja leekni: haeg eda grunn éndun,
rugl, syfja, litil sjadldur, gledi eda uppkdst, haeegdatregda, lystarleysi.

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

Ef pd heettir ad taka Tradolan, sérstaklega eftir langtimanotkun, mun laeknirinn radleggja ad
pa dragir ar skammtinum i prepum til ad fordast frahvarfseinkenni.

Latio leekninn vita ef einhver pessara vandamala koma fram medan a medferd med Tradolan
stendur eda ef einhver pessara vandamala hafa adur verid til stadar.

Bérn og unglingar
Tradolan hentar ekki bérnum yngri en 12 ara ad aldri.

Notkun hja b6rnum med éndunarerfidleika
Tramadol er ekki radlagt fyrir born med 6ndunarerfidleika, par sem einkenni tramadéleitrunar
geta verid alvarlegri hja peim bérnum.

Notkun annarra lyfja samhlida Tradolan
Latio lzekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid
notud eda kynnu ad hafa verid notud.

Tradolan méa ekki taka med MAO-hemlum (lyfjum til medferdar vid punglyndi).

Verkjastillandi &hrif Tradolan geta minnkad og verkunin getur ordid skammvinnari ef
samtimis eru tekin lyf sem innihalda:

- karbamazepin (vid flogakrompum)

- ondansetron (vid 6gledi)

- fluoxetin, paroxetin (vid punglyndi)

- kinidin (vid hjartslattartruflunum)

Samhlidanotkun Tradolan og réandi lyfja eins og benzddiazepina eda annarra skyldra lyfja
eykur hettu & preytu, 6ndunarerfidleikum (6ndunarbalingu), dai og geta verid lifshattuleg.
pess vegna ma ekki nota lyfin samhlida nema adrir medferdarkostir komi ekki til greina.

Ef leeknirinn pinn avisar samhlida notkun Tradolan og réandi lyfja & leeknirinn jafnframt ad
sja til pess ad skdmmtun og lengd medferdar sé takmdorkud.

Lattu leekninn vita um 61l réandi lyf sem pu tekur og fylgdu skammtaleidbeiningum laeknisins
ndkveemlega. pad getur verid gagnlegt ad upplysa vini eda &ttingja um ad vera medvitadir um
pau teikn og einkenni sem fram koma hér ad framan. Hafdu samband vid leekninn pegar pu
finnur fyrir slikum einkennum.



Laeknirinn leetur vita hvort taka & Tradolan og i hvada skammti.

Heettan & aukaverkunum eykst

- ef tekin eru réandi lyf, svefnlyf, énnur verkjastillandi lyf, t.d. morfin og kodein
(einnig sem lyf vid hésta) og afengi samtimis toku Tradolan. Sljoleiki eda
yfirlidstilfinning geta gert vart vid sig. Talid vid leekninn ef petta gerist.

- ef tekin eru lyf sem valdid geta krompum (flogum) svo sem &kvedin punglyndislyf
eda gedrofslyf (t.d. bupropion, mirtazapin, tetrahydrécannabindl). Hettan &
krampakasti getur aukist ef Tradolan er tekid samhlida. Laeknirinn getur I4tid pig vita
hvort Tradolan hentar pér.

- ef tekin eru tiltekin lyf vid punglyndi (punglyndislyf). Tradolan getur haft ahrif &
pessi lyf og serétoninheilkenni getur komid fram (sja kafla 4 Hugsanlegar
aukaverkanir)

- ef tekin eru bl6dpynningarlyf, t.d. warfarin &amt Tradolan. Tradolan getur haft &hrif
a bl6dpynningarverkun lyfsins og blaeding getur att sér stad.

- ef gabapentin eda pregabalin til medferdar vio flogaveiki eda verkjum vegna
taugavandamala (taugaverkur) er tekid samtimis.

EkKi er radlagt ad taka tramaddl samhlida lyfjum sem baedi efla og auka verkun tramadéls
(t.d. buprenorphin, nalbuphin, pentazocin).

Notkun Tradolan med mat, drykk eda afengi
Matur hefur engin ahrif & verkun Tradolan.
Pu matt ekki drekka &fengi medan pu tekur Tradolan par sem verkunin getur aukist.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Ef pu ert pungud eda med barn & brjosti, grunur leikur & pungun, eda ef pungun er fyrirhugud,
skaltu spyrja leekninn eda lyfjafreedinginn rada adur en lyfid er notad.

Medganga
pekking & 0ryggi vid notkun tramadols & medgongu er takmdrkud. Pu métt pvi ekki nota

Tradolan ef pu eru pungud. Langtimanotkun lyfsins & medgongu getur leitt til pess ad
nyburinn fai frahvarfseinkenni (getur leitt til breytinga i dndun hja nyburanum). Laeknirinn
mun pvi adeins avisa pér Tradolan & medgdngu ef bryna naudsyn bert til.

Brjostagjof

Tramadol skilst Gt i brjostamjolk. bess vegna etti ekki ad taka Tradolan oftar en einu sinni
medan barn er & brjosti, en ef Tradolan er tekid oftar en einu sinni etti ad heetta brjostagjof.
Almennt er notkun tramadéls ekki radlogo vid brjostagjof. Tramadol skilst i litlu magni Gt i
brjéstamjélk. Venjulega er ekki naudsynlegt ad haetta brjostagjof eftir stakan skammt af
tramadoli.

Frjosemi
A grundvelli reynslu hja ménnum er ekki talid ad tramadol hafi &hrif & frjosemi karla eda
kvenna.

Akstur og notkun véla

Var(0: Notkun pessa lyfs getur haft ahrif a vidbragdsflyti og haefni pina til ad aksturs.
Pakkningin er merkt med raudum advorunarprihyrningi. bad pydir ad Tradolan hefur
sleevandi verkun og ad pad getur haft ahrif & vinnu- og umferdardryggi. Tradolan getur leitt til
syfju, sundls og pokusynar og par med minnkad vidbragdsflyti. Ef pu finnur fyrir skertu
vidbragdi mattu ekki aka bil eda 6drum okuteekjum og einnig er ekki radlagt ad 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.
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Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan
fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Tradolan

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig 4 ad nota lyfid
skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Adur en medferd hefst og reglulega medan & medferd stendur mun laeknirinn reeda vid pig um
vid hverju pd matt blast pegar pa notar Tradolan, hvengr og hversu lengi pu parft ad nota
lyfid, hvener pa attir ad hafa samband vid leekninn og hvernar pa parft ad heetta notkun (sja
einnig kafla 2).

Skammtinn & ad akvarda Ut fra pvi hversu slaemir verkirnir eru og naeemi hvers og eins fyrir
lyfinu. Almennt & ad nota minnsta skammt sem linar verkina. Ekki taka meira en 400 mg af
tramadolhydrokloridi & sélarhring nema ad leeknirinn hafi avisad pvi.

Hafi leeknirinn ekki dkvardad adra skammta, eru radlagdir skammtar sem hér segir:

Fullordnir og unglingar fra 12 ara aldri
Ein tafla af Tradolan 50 mg & 4-6 klst. fresti.

Vid midlungssvaesnum verkjum er tekid 50 mg af Tradolan. Ef naegileg verkjastilling hefur
ekki nadst a innan vid 30-60 minGtum getur pu tekid 50 mg af Tradolan i vidbot. Vid
alvarlegum verkjum getur pu tekid 100 mg af Tradolan (2 t6flur) sem stakan skammt.

Laeknirinn getur avisad 6drum skémmtum af Tradolan sem henta pér betur.

Born
Tradolan er ekki &tlad bérnum yngri en 12 ara.

Aldradir
Hja éldrudum sjaklingum (eldri en 75 &ra) getur utskilnadur tramaddls tekid lengri tima. Ef
slikt & vid um pig ma vera ad laknirinn gefi fyrirmeali um lengri tima & milli skammta.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi/sjuklingar i himnuskilun

Sjuklingar med verulega skerta lifrar- og/eda nyrnastarfsemi mega ekki taka Tradolan. Ef
skerdingin er veeg eda midlungi mikil i pinu tilfelli getur leeknirinn gefid fyrirmeli um lengri
tima a milli skammta.

Taka lyfsins

Lyfid er til inntoku.

Tradolan & ad gleypa heilar med nagilegum vokva. Toflurnar ma ekki tyggja. Taka ma
toflurnar a fastandi maga eda med mat.

PU matt ekki taka Tradolan lengur en naudsyn krefur. Ef p feerd medferd med Tradolan i
langan tima mun leeknirinn oft og reglulega ihuga (hugsanlega med pvi ad gera hlé &
medferdinni) hvort pa skulir halda medferd med Tradolan afram og pa i hve miklu magni.

Hafdu samband vid laekninn eda lyfjafreeding ef pér finnst ad verkun Tradolan sé of mikil eda
og of litil.

Ef tekin er staerri skammtur en meelt er fyrir um



Ef of stor skammtur af Tradolan hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid
skal hafa samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafou umbddir
lyfsins medferdis.

Ef einn aukaskammtur hefur dvart verid tekinn, hefur pad yfirleitt ekki nein ahrif. Taka méa
naesta skammt i samraemi vid fyrirmeeli laeknisins.

Ef pd tekur margar Tradolan toflur i einu getur pad valdid minnkudum sjaéldurum,
uppkdstum, blodprystingsfalli, hrédum puls, Grmégnun, medvitundarleysi og allt ad dai
(djtpu medvitundarleysi), flogakdstum og éndunarerfidleikum/éndunarstoppi. I slikum
tilvikum & strax ad hafa samband vid lekninn.

Ef gleymist ad taka Tradolan

Ef pd hefur gleymt ad taka toflu geta verkirnir komio aftur. Ekki méa tvofalda skammt til ad
beeta upp Tradolan skammt sem gleymst hefur ad taka. Haltu einfaldlega 4fram med
venjulegum skammti & venjulegum tima. Ef komid er ad pvi ad taka naesta skammt skaltu
sleppa skammtinum sem gleymdist og halda afram & venjulegum tima.

Ef heett er ad nota Tradolan
Ef meoferdin med Tradolan er rofin eda stddvud hratt getur verkurinn komid aftur. Ef pu vilt
stodva medferdina vegna aukaverkana, skaltu tala vid leekninn.

Ekki & ad hetta ad nota lyfid skyndilega nema laeknirinn meeli fyrir um pad. Viljir pd haetta ad
nota lyfid skaltu reeda pad fyrst vid leekninn, einkum ef pa hefur notad pad lengi. Laeknirinn
mun rédleggja hvenar og hvernig 4 ad hatta ad nota lyfid, par sem mdgulega parf ad minnka
skammtinn smam saman til ad draga Ur hettu & 6porfum aukaverkunum
(frahvarfseinkennum).

Sjuklingar sem hafa tekid Tradolan i einhvern tima geta fundid fyrir vanlidan pegar medferd
er stodvud skyndilega. Sjuklingarnir geta fundid fyrir 6réleika, kvida, taugaspennu eda
skjalfta. beir geta verio ofvirkir, att vio svefnerfidleika ad strida og truflanir i
meltingarfaeerum. Mjog fair einstaklingar geta fengid kvidakdst, ofskynjanir, dvenjulegar
tilfinningar svo sem klada, naladofa og tilfinningaleysi og ,,sud* fyrir eyrum (eyrnasud).
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um 6venjuleg einkenni fra taugakerfi, svo sem rugl,
ranghugmyndir, breytingu a sjalfsskynjun (afsjalfgun), breytingu & raunveruleikaskyni og
veenisyki. Hafid samband vid leekninn, ef einhver pessara vandamala koma fram eftir ad haett
er ad taka Tradolan.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Hafid strax samband vid leekninn ef fram koma einkenni um ofnaemisvidbrdgd svo sem proti i
andliti, tungu og/eda koki og/eda kyngingarerfidleikar eda ofsakladi asamt
ondunarerfidleikum.

Algengustu aukaverkanirnar vid medferd & Tramadol eru 6gledi og sundl, sem geta komid
fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjaklingum.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en | af hverjum 10 einstaklingum):
- sundl
- ogledi



Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- hofudverkur, syfja
- preyta
- uppkost, heegdatregda, munnpurrkur
- ofsvitnun

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

- einkenni fra hjarta (hjartslattarénot, hradur hjartslattur). pessar aukaverkanir koma
adallega fyrir hja sjuklingum pegar peir risa sndgglega & feetur eda eru undir
likamlegu alagi

- ahrif & blodrésarstjornun (sundl, e.t.v. yfirlid fra liggjandi stodu i sitjandi eda fra
sitjandi stddu vid ad standa upp vegna lags blodprystings, yfirlio med veikum puls,
folvi, blaleitar varir og neglur). bessar aukaverkanir geta sérstaklega komid fram
begar lyfid er gefid i bldaed og hja sjuklingum sem eru undir miklu likamlegu alagi.

- 0gledi, 6paegindi i meltingarveginum (prystingur i maga, upppemba), nidurgangur

- haovidbroga (t.d. kladi, dtbrot)

Mjdg sjaldgeaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum):

- ofnaemisvidbrogd (t.d. erfidleikar vid éndun, soghljod, proti i hiid) og lost (skyndileg
blédrasarbilun) hafa drsjaldan komid fram

- heegur pals

- blédprystingshaekkun

- breyting & snertiskyni (t.d. kladi, naladofi og stingandi tilfinning, tilfinningaleysi),
skjalfti, flogakost, vodvakippir, 6edlileg samhafing hreyfinga, skammvinn skerding &
medvitund (adsvif), taltruflanir

- flogakodst koma adallega fyrir eftir ad stérir skammtar af tramad6li hafa verid teknir
inn eda ef tramadol er tekid inn samhlida toku annarra lyfja sem leysa Ur laedingi
krampakdst

- breytingar & matarlyst

- ofskynjanir, rugl, svefntruflanir, 6rad, kvidi og martradir

- eftir medferd med Tradolan geta komid fram ymsar gedranar aukaverkanir og er
styrkur peirra og edli breytilegt (eftir persénuleika sjuklings og medferdarlengd).
Medal peirra eru gedsveiflur (yfirleitt vellidan, stundum pirringur), punglyndi,
breytingar a virkni (yfirleitt minni virkni, stundum aukin virkni) og sleeving a andlegri
hafni og skynjun (skert athygli og minni geta til ad taka akvardanir sem leidir til
rangs mats)

- avanabinding lyfja getur komid fram

- sé medferd hatt skyndilega geta frahvarfseinkenni komid fram (sja ,,Ef hatt er ad
nota Tradolan®)

- pokusyn, vikkun sjaaldra, prenging sjaaldra

- heegur andardréttur, madi

- tilkynnt hefur verid ad astmi geeti versnad, en ekki er vist ad pad sé vegna tramadols.
Ef notad er meira en rddlagdur skammtur eda ef annad lyf sem dregur Gr starfsemi
heilans er tekid samtimis, getur haegt 4 andardreetti

- voOdvaslappleiki

- erfidleikar eda verkir og svidi vid pvaglat, minna pvag en vanalega

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum):

- haekkud gildi lifrarensima

- skyndilegur rodi i andliti og/eda a halsi
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- alvarlegur sjukdémur med bl6drumyndun & had, i munni, augum og a kynfaerum
(eitrunardrep i hug, Stevens-Johnson heilkenni)
- sundl (tilfinning fyrir pvi ad allt sndist i hringi)

Aukaverkanir af 6pekktri tioni

- blédsykurslekkun

- 06gledi, vanlidan, vodvamattleysi og ringlun vegna of litils natriums i bl6di

- hiksti

- einkenni serdtoninheilkennis geta verid breytingar & andlegu astandi (t.d. asingur,
ofskynjun, d&), og énnur ahrif svo sem hiti, aukin hjartslattartioni, 6stodugur
bl6dprystingur, ésjalfradir vodvakippir, vodvastirdleiki, skortur a samhafingu og/eda
einkenni fra meltingarfaerum (t.d. 6gledi, uppkast, nidurgangur) (sja kafla 2 Adur en
byrjad er ad nota Tradolan.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um allar
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi
lyfsins.

5. Hvernig geyma & Tradolan
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 banveent einstaklingum sem lyfinu hefur ekki verid
avisao fyrir.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
i apoteki um hvernig heppilegast er ad fargalyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tradolan inniheldur

- Virka innihaldsefnid er tramaddlhydréklo6rio. Hver filmuh(dud tafla inniheldur 50 mg
af tramadolhydrdkloridi.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: kroskaramell6sanatrium, orkristalladur selluldsi, magnesiumsterat,
vatnsfri kisilkvoda, povidén
Filmuhud: pélyakrylatdreifa 30%, makrogol 6000, hypromelldsa, talkum, titantvioxid
(E171).

Lysing & atliti Tradolan og pakkningasteerdir
Tradolan 50 mg filmuhtdudadar toflur eru hvitar, kringlottar, kaptar toflur.

Pakkningasteerdir
Pynnupakkningar med 20, 100 og 250 filmuhadudum toflum.
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Plastglas med 200 filmuhddudum téflum.
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

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

Umbod & Islandi:
Vistor hf.
Horgatuni 2

210 Gardabe.

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i april 2025.



