SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Tramol-L 100 mg fordatdflur
Tramol-L 150 mg fordatdflur
Tramol-L 200 mg fordatoflur
2. INNIHALDSLYSING

Tramdl-L 100 mg foroatoflur
Hver tafla inniheldur 100 mg af tramaddl hydrokloridi

Tramdl-L 150 mg fordatoflur
Hver tafla inniheldur 150 mg af tramad6l hydrokléridi

Hjalparefni: Litarefnid tartrazin (E 102)..........c.c......... 0,264 mg

Tramol-L 200 mg fordatoflur
Hver tafla inniheldur 200 mg af tramaddl hydrokloridi

Hjalparefni: Litarefnid tartrazin (E 102).........c.cccvvueee. 1,407 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Foroatafla

Tramdl-L 100 mg foroatoflur
Huvitar, kringl6ttar, tvikaptar filmuhtdadar toflur an deiliskoru.

Tramdl-L 150 mg foroatoflur
Foélgular, ilangar filmuhtdadar toflur med deiliskoru.
Toflunum ma skipta i jafna helminga.

Tramdl-L 200 mg foroatoflur

Gular, ilangar filmuhudadar téflur med deiliskoru.

Toflunum ma skipta i jafna helminga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd vid medalsleemum til miklum verkjum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skémmtun

Eins og almennt & vid um verkjalyf skulu skammtar af tramaddli akvardadir ut fra pvi hve slemir
verkirnir eru og kliniskri svorun sjaklings.

Haefilegur skammtur er s& skammtur sem neegir til ad stilla verki viokomandi sjuklings med engum,
eda a.m.k. polanlegum aukaverkunum yfir 12 Kist. timabil.



Sjuklingar sem skipta af fljotverkandi (immediate release) tramaddl-lyfjum ettu ad byrja ad taka
Tramol-L skammt sem er eins nalaegt dagsskammti fljétverkandi lyfsins og hagt er.
Radlagt er ad adlaga skammtinn smam saman til ad lagmarka skammvinnar aukaverkanir.

pad eetti aldrei ad nota tramaddl lengur en porf krefur vid verkjamedferd.

Ef edli og alvarleiki undirliggjandi sjukdoms benda til ad p6rf sé & langvarandi verkjamedferd skal
reglulega

endurmeta naudsyn aframhaldandi medferdar, (p.e. med medferdarhléum).

Tramaddl getur verid avanabindandi. Avinningur &framhaldandi notkunar skal endurmetinn til ad
tryggja ad hann vegi pyngra en hatta & d&vanabindingu (sja kafla 4.4 og 4.8).

Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri:

Venjulegur upphafsskammtur er ein 100 mg tafla tvisvar & dag, yfirleitt ad morgni og ad kvoldi.

Ef verkjastilling naest ekki, skal haekka skammtinn i 150 eda 200 mg tvisvar a dag par til verkjastilling
naest.

Pad verda ad lida a.m.k. 8 kist. & milli skammta.

EKkKi etti ad nota staerri dagsskammt en 400 mg af tramaddl hydrokléridi (fjorar 200 mg fordatoflur
eda tvaer 200 mg fordatdflur) nema i sérstokum tilvikum. Naudsynlegt getur verid ad nota mun heerri
skammta vid medferd mikilla verkja eftir skurdadgerdir eda vio verkjum vegna krabbameins.

Aldradir:

Gefa ma sjuklingum <75 ara med edlilega nyrna- og lifrarstarfsemi sému skammta og fulloronum.
Sjuklingar eldri en 75 ara geta purft lengri tima & milli skammta par sem brotthvarfshelmingunartimi
tramadols getur verid lengri. Timabil & milli skammta atti pess vegna ad akvarda fyrir hvern og einn.
Fylgjast skal vandlega med &standi sjuklings ef skammtur er haekkadur.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi:

Haegt getur & brotthvarfi tramadols, pvi skal ihuga vandlega ad lengja timabil & milli skammta hja
pessum sjuklingum i samraemi vid parfir peirra. Notkun tramaddls er ekki radlogd hja sjaklingum med
alvarlega skerdingu a nyrnastarfsemi (kreatinin Uthreinsun < 10 ml/min).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi:

Hagt getur a brotthvarfi tramadéls, pvi skal ihuga vandlega ad lengja timabil & milli skammta hja
pessum sjaklingum i samraemi vid parfir peirra. Notkun tramadols er ekki radl6go hja sjaklingum med
alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi.

Born yngri en 12 ara:
Tramol-L fordatoflur hafa ekki verid rannsakadar hja bornum. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og
verkun Tramol-L fordataflna; pvi er notkun peirra ekki radlogo hja bérnum yngri en 12 ara.

Lyfjagjof
Tramol-L foroatoflur skal taka & 12 Kist. fresti og verdur ad kyngja peim heilum med rikulegu magni
af vokva og paer ma ekki tyggja. Gefa ma tramaddl an tillits til faedu.

4.3  Frébendingar
Ekki méa nota Tramél-L fordatoflur:

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir tramadol hydrokloridi eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla
6.1),

- vid bréda eitrun af voldum é&fengis, svefnlyfja, verkjalyfja, 6pidida eda gedlyfja,

- hja sjuklingum sem fa MAO hemla eda sem hafa tekid pa & sidustu 14 dégum (sja kafla 4.5),

- hja sjuklingum med flogaveiki sem ekki svara medferd nagilega vel,

- vid medferd vid frahvarfseinkennum fikniefna



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Avanabinding:

Avanabindandi ahrif tramadols eru litil. Vid langvarandi notkun getur pol, gedraen og likamleg fikn
komid fram. Frahvarfseinkenni, fikn og misnotkun geta komio fram vid medferd med tramaddli i
radlogdum skdmmtum og pvi er naudsynlegt ad endurmeta alvarleika verkja og medferdarporf
reglulega.

Medferd hja sjuklingum sem hafa tilhneigingu til misnotkunar lyfja eda fiknar skal veita i stuttan tima
og undir strongu eftirliti leeknis.

Geeta skal varudar vid notkun tramadols hja sjuklingum sem hadir eru 6pidioum.

Tramol-L fordatoflur henta ekki i stad Opidida hja sjuklingum sem eru hadir peim.
pé tramaddl sé dpidiadrvi, getur lyfid ekki beelt frahvarfseinkenni morfins.

Anrif & midtaugakerfio:
Geeta skal varudar vid notkun tramadols hja sjuklingum med sjukdoéma er tengjast hofudaverka,
auknum prystingi innan héfudkdpu, skertri medvitund af épekktum orsékum.

Greint hefur verid frd krémpum vid notkun raddlagdra skammta og &haettan geeti verio meiri vid
skammta sem fara yfir venjuleg efri mork dagsskammta (400 mg).

Sjuklingar med sogu um flogaveiki eda peir sem viokvaemir eru fyrir flogum attu adeins ad fa

medferd med tramadoli ef bryna naudsyn ber til.

Heettan 4 krdmpum gaeti aukist hja sjuklingum sem taka tramad6l og fa samhlida lyf sem laekka
flogapréskuldinn (sja kafla 4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir).

Onnur varnadarors:

Skert lifrar- og/eda nyrnastarfsemi

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med alvarlega skerdingu & lifrar- eda nyrnastarfsemi (sja einnig
kafla 4.2).

Ondunarbaling

Geeta skal vartdar vid medferd sjuklinga med truflun i éndunarstédvum og dndunarstarfsemi.

Einnig parf ad geeta varudar ef verid er ad gefa samhlida lyf sem beaela midtaugakerfio, par sem ekki er
heaegt ad utiloka heettu 4 6ndunarbeelingu vid pessar adsteedur. Sjaldan hefur verid greint fra
ondunarbalingu vid notkun radlagdra skammta (sja kafla 4.5 og 4.8).

Ofnaemi:
Geeta skal vartdar vid notkun tramadols hja sjuklingum i losti og med ofnamisvidbrogd fyrir
Opidioum.

Tramol-L 150 og 200 mg fordatoflur innihalda litarefnid tartrazin sem getur valdid
ofnaemisvidbrogoum.



4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Notkun tramadols samhlida:

Hugsanleg ahrif:

MAO-hemlum
(b.m.t. linezolid)

Samhlida notkun méndaminoxidasa hemla
(einnig innan tveggja vikna eftir ad notkun peirra
er heett) getur valdid seroténinheilkenni (rugli,
&singi, hita, svitamyndun, hreyfiglopum,
ofvidbrogdum, vodvakippum og nidurgangi) sem
getur verid banveent og er pvi frabending.

serétoninvirkum lyfjum, t.d. sérteekum serétonin
endurupptokuhemlum (SSRI) eda venlafaxini

geeti aukio serétonintengd ahrif sem geetu valdid
serotoninheilkenni (rugli, ssingi, hita,
svitamyndun, hreyfiglépum, ofvidbrogoum,
voovakippum og hidurgangi)

68rum lyfjum er bala midtaugakerfid

geeti aukio beelandi ahrif & midtaugakerfid og
hugsanlega valdid heettulegri ndunarbelingu
(samhlida notkun ekki radldga)

lyfjum er leekka krampaproskuld; t.d. sérteekum
serotonin endurupptokuhemlum (SSRI),
prihringlaga punglyndislyfjum, gedrofslyfjum

geeti aukio likur & krémpum

kamarin afleidum (t.d. warfarini)

greint hefur verid fra haekkun INR med
alvarlegum bledingum og flekkbleedingum

karbamazepini (ensimdrva)

geeti dregid Ur verkjastillandi ahrifum og stytt
verkunartima

ketdkdnazéli, erytromycini (CYP3A4 hemli)

geeti hindrad umbrot tramadéls
(N-afmetyleringu), liklega einnig umbrot virka
O-afmetylerada umbrotsefnisins

Opididdrvum/hemlum (t.d. buprenorfini,
nalbdfini, pentazdcini)

geeti dregid ar verkjastillandi ahrifunum

naltrexoni

geeti dregid ur verkjastillandi ahrifunum

ondansetroni

| takmérkudum fj6lda rannsokna jok gjof 5-HT
hemilsins ondansetrons fyrir eda eftir adgerd porf
fyrir tramaddl hja sjuklingum med verki eftir
adgeroir

afengi

aukin heetta & balingu midtaugakerfis med
hugsanlegri éndunarbalingu; pvi skal ekki neyta
afengis samhlida lyfjum er baela midtaugakerfid -
einkum lyfjaforma med fordaverkun - vegna
truflana sem ekki er haegt ad sja fyrir

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Tramadol fer yfir fylgju. Ekki liggja fyrir neinar fullnaegjandi upplysingar um éryggi notkunar
tramadols @ medgdngu hja monnum. Dyrarannsoknir med tramaddli syndu fram & ahrif &
liffeeraproska, beinmyndun og danartioni nybura vid mjog hada skammta.

Vanskopunarvaldandi ahrif komu ekki fram (sja kafla 5.3).

Tramadol skal pvi ekki nota hja pungudum konum. Tramadol - gefid fyrir eda i feedingu- hefur ekki
ahrif & samdraetti i legi. bad getur valdid breytingum & éndunartidni nybura sem yfirleitt hafa ekki
kliniska pydingu. Langvarandi notkun & medgdngu getur valdid frahvarfseinkennum hja nyburum.

Brjostagjof

Um 0,1% af skammti méour er skilinn Gt i mjélkina vio brjéstagjof. Notkun tramadols er ekki radlogd

samhlida brjostagjof.




4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Tramadol hefur mikil ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Tramol-L fordatoflur geta jafnvel vid notkun samkvemt radleggingum skert vidbrogd bilstjora,
stjornenda véla og starfsmanna sem vinna vid hettulegar adsteedur. pessi ahrif gaetu aukist af véldum
afengis, i upphafi medferdar, pegar skipt er um lyf og vid samhlida notkun annarra lyfja er beela
midtaugakerfi eda andhistamina. Ef sjuklingar verda fyrir &hrifum skal radleggja peim ad aka ekki
bifreid eda stjorna vélum.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar eru 6gledi og sundl, sem koma fram hja yfir 10 %
sjuklinga.

Ef farid er verulega yfir rddlagda skammta eda énnur lyf er baela midtaugakerfio eru gefin samhlida
(sja kafla 4.5 , Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir*) getur 6ndunarbzling komid fram.
Krampar er likjast flogum komu adallega fram eftir gjof harra skammta af tramadoli eda eftir samhlida
medferd med lyfjum sem geta laeekkad flogapréskuldinn eda sjalf érvad heilakrampa (t.d. punglyndislyf
eda gedrofslyf, sja kafla 4.5 ,,Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir®).

Gedreenar aukaverkanir gaetu komid fyrir vid gjof Tramdl-L fordataflna sem geta verid
einstaklingsbundnar i styrk og edli (had personuleika og lengd lyfjagjafar). bessar aukaverkanir eru
m.a. skapbreytingar, breytingar i virkni og breytingar i vitreenni og skynraenni faerni.

Langvarandi gjof tramadols getur valdid avanabindingu (sja kafla 4.4). Frahvarfseinkenni, svipud
frahvarfseinkennum 6pidida, geta komid fram & eftirfarandi hatt: felmturskost, kvidi, sesingur,
taugaveiklun, svefnleysi, ofskynjanir, naladofi, eyrnasud, skjalfti, ofhreyfni, dnnur einkenni fra
midtaugakerfi og einkenni fra meltingarfaeerum.

Tidniflokkar eru skilgreindir sem:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeaetar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

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

Onamiskerfi:
Mjdg sjaldgeefar: Ofnaemisvidbrogd (t.d. madi, berkjukrampar, mas, ofsabjagur p.m.t.
hugsanlega alvarlegur proti i munnholi/koki/barkakyli) og bradaofnaemi.

Gedren vandamal:

Mjdg sjaldgeefar: Skapbreytingar (yfirleitt keeti, stundum vanlidan), punglyndi, breytingar i
virkni (yfirleitt baeling, stundum aukning) og breytingar i vitrenni og
skynraenni feerni (t.d. hegdun vid akvardanatoku, vandamal tengd
skilningi), ofskynjanir, rugl, svefntruflanir og martradir.
Frahvarfseinkenni.

Taugakerfi:

Mjog algengar: Sundl.

Algengar: Hofudverkur.

Mj6g sjaldgeefar: Ondunarbeling, krampar er likjast flogum (sja kafla 4.5).
Néladofi, skjalfti, breytt matarlyst, 6sjalfradir vodvakippir, 6edlileg
samhefing.

Koma drsjaldan fyrir: Svimi.




Augu:

Mjdg sjaldgeefar Pokusyn.
Hjarta
Sjaldgeefar: Truflanir i hjarta- og adastarfsemi (hjartslattaronot, hradtaktur,

réttstodulagprystingur eda lost vegna hjartaafalls (cardiovascular
collaps)). bessar aukaverkanir geta komid fram einkum vid gjof i blased
0g hja sjuklingum sem eru undir likamlegu alagi.

Mjdg sjaldgeefar: Heegslattur, haekkun bldoprystings.

/Edar:

Koma oOrsjaldan fyrir: Andlitsrodi.

Tioni ekki pekkt: Yfirlid.

Ondunarfeari, brjosthol og midmaeti:

Mjdg sjaldgeefar: Maedi.

Tioni ekki pekkt: Einnig hefur verid greint fra versnun astma, p6 ekki hafi verid synt fram

& orsakatengsl.

Meltingarfeeri:

Mjdg algengar: Ogledi

Algengar: Uppkost, haegdatregda, munnpurrkur.

Sjaldgeefar: Ad kugast, erting i meltingarvegi (prystingstilfinning i maganum,
upppemba).

Tioni ekki pekkt: Nidurgangur.

Lifur og gall:

Koma orsjaldan fyrir: Haekkun lifrarensima.

Tioni ekki pekkt: Lifrarbolga.

HU6 og undirhao:

Algengar: Svitamyndun.

Sjaldgeefar: Vidbrogd i hud (t.d. kladi, atbrot, ofsakladi).

Koma orsjaldan fyrir: Eitrunardrep i hadpekju, Steven Johnson heilkenni.

Stookerfi og stodvefur:

Mjég sjaldgeefar: Mattleysi.

Nyru og pvagfeeri:

Mjég sjaldgeefar: pvaglatsvandamal (erfidleikar vid pvaglat og pvagteppa).
Tioni ekki pekkt: Blodnatriumlaekkun.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad:
Algengar: Preyta.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Einkenni ofskommtunar eru deemigerd fyrir 6nnur verkjastillandi lyf af flokki 6pioida og peirra &
medal eru ljésopsprenging, uppkost, lost vegna hjartaafalls (cardiovascular collaps), lagprystingur,
sleevandi verkun og da sem leidir til dauda, flog og éndunarbaling, allt ad banvaenni 6ndunarbilun.

Medferd ofskdmmtunar

Beita skal almennri gjorgeeslumedferd, svo sem dndunaradstod, halda opnum éndunarvegi og vidhalda
starfsemi hjarta og edakerfis samkvaemt einkennum; nota skal 6pi6idmotefnid naloxon til ad vinna
gegn 6ndunarbelingunni. Dyrarannsoknir hafa hinsvegar synt ad naloxén getur ekki stédvad flog.



Gjo6f naloxons geeti aukid heettuna & flogum. Thuga skal notkun benzddiazepina (i blaed) hja
sjuklingum med flog.

Tramadol er adeins ad mjog litlu leyti skilid at ar sermi vid blddskilun eda blodsiun. bvi hentar
medferd med blddskilun eda blodsiun ein sér ekki vid bradri tramaddleitrun.

Magataeming getur verid gagnleg til ad fjarlaegja lyf sem ekki hefur frasogast, einkum pegar fordalyf
hafa verid tekin.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Adrir 6pididar, ATC flokkur: NO2AX02.

Tramaddl er verkjastillandi lyf sem verkar & midtaugakerfid. bad er 6sértaekur, hreinn drvi & mu-,
delta- og kappa-Opi6idvidtaka med mesta seekni i mu-vidtaka.

Annar verkunarhattur sem geeti att patt i verkjastillandi verkun pess er hdmlun & endurupptéku
noradrenalins og aukin losun ser6ténins i taugaenda.

Tramadol hefur hostastillandi virkni. Olikt morfini, pa baelir tramaddl ekki éndun & mjog breidu
verkjastillandi skammtabili. Ahrif tramadols & hjarta- og @dakerfi eru tiltélulega litil.
Verkun (potency) tramadols er 1/10 -1/6 af verkun morfins.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir inntdku frasogast u.p.b. 90% af tramadéli. Medalnyting tramadols er u.p.b. 70% vegna litilla
umbrota i fyrstu lifrarhringras og er 6had samhlida neyslu matar.

Umbrot i fyrstu lifrarhringras eftir inntéku eru ad hamarki 30%.

Eftir inntdku Tramol-L 200 mg fordatafina 4 fastandi maga, reyndist medalhamarkspéttni i plasma
(Crmax) vera 280 ng/ml og tax Vera ad medaltali 5,3 kist. Adgengi og fordaeiginleikar Tramol-L 200 mg
fordataflna héldust po feeda veeri i meltingarvegi.

Tramadol hefur héa vefjasaekni (Vg4 ¢ = 203 £ 40 I). Préteinbinding er takmorkud vid 20%.

Tramaddl fer baedi yfir bléd-heila-proskuld og fylgju. Tramad6l og umbrotsefni pess
O-desmetyltramadol berst yfir i brjéstamjolk i mjog litlu magni (annars vegar 0,1% og hins vegar
0,02% af gefnum skammti).

Hja mdnnum er tramadol adallega umbrotid med N- og O-afmetyleringu og samtengingu
O-afmetylerudu efnanna vid glukuronsyru. Adeins O-desmetyltramaddl er lyfjafraedilega virkt.
Mikill einstaklingsbundinn munur er @ magni annarra umbrotsefna. Fram til pessa hafa greinst ellefu
umbrotsefni i pvagi. I dyratilraunum hefur umbrotsefnid O-desmetyltramad6l synt 2-4 sinnum meiri
verkjastillandi &hrif en médurefni pess.

Helmingunartimi brotthvarfs tramadols (ty, ) er 6 kist. 6had ikomuleid, en hja sjiklingum eldri en
75 éra geeti helmingunartimi brotthvarfs verid lengdur sem nemur margféldunarstudlinum 1,4.
Helmingunartimi O-demetyltramadols er u.p.b. s sami og tramadéls (7,9 klst.).

HOomlun annarrar eda beggja gerda iséensimanna CYP3A4 (t.d. ketokdnazols, erytromysins,
ritbnavirs) og CYP2D6 (t.d. floxetins, paroxetins, kinidins) sem taka péatt i umbrotum tramadols getur
haft ahrif & péttni tramadols eda virkra umbrotsefna pess i plasma. Sama gildir um ensimhvata (t.d.
rifampisin, fenytoin). Hingad til hefur ekki verid tilkynnt um neinar Kliniskt mikilveegar milliverkanir.
Tramadol og umbrotsefni pess eru nanast alveg skilin Gt um nyru. Uppsafnadur dtskilnadur med pvagi
er 90% af heildargeislavirkni gefins skammts. Ef lifrar- og nyrnastarfsemi er skert ma buast vid
sméaveegilegri lengingu & helmingunartima. Hja sjuklingum med skorpulifur hafa greinst
helmingunartimar sem voru 13,3 + 4,9 Klst. (tramaddl) og 18,5 + 9,4 klst. (O-desmetyltramaddl) og hja
sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi annars vegar 22,3 klst. og hins vegar 36 Kist.

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (kreatininGthreinsun < 5 ml/min.) var timinn annars vegar
11 + 3,2 klst. og hins vegar 16,9 + 3 klst., og hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi
annars vegar 19,5 kist. og hins vegar 43,2 Klst.



Lyfjahvorf tramadéls eru linuleg vid notkun radlagdra skammta.
Sambandid milli péttni i sermi og verkjastillandi ahrifa er skammtahad, en getur verid mjog breytilegt
i einstaka tilfellum. 100 — 300 ng/ml péttni i sermi er oftast ahrifarik.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefobundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfoaefni eda krabbameinsvaldandi dhrifum.

Rannsdknir & tramadoli hja rottum og kaninum hafa ekki synt nein vanskdpunarvaldandi ahrif, en
eiturahrif & fostur vegna eiturahrifa @ méour hafa komid fram vid haa skammta.

Hja rottum ollu tramaddlskammtar yfir 50 mg/kg/dag eiturahrifum hja madrum og juku danartioni
nyfeddra unga. Hja afkvemunum kom fram seinproski i formi truflana vid beinmyndun og tafinnar
opnunar & leggéngum og augum. Frjésemi karldyra vard ekki fyrir &hrifum.

Vid hearri skammta (frd 50 mg/kg/dag) kom fram skert pungunartioni hja kvendyrum.

Hja kaninum komu fram eituréahrif hja madrum vid skammta harri en 125 mg/kg og vansképun i
beinagrind hja afkveemunum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tramol-L 100 mg fordatoflur
Toflukjarni:

Hyprémelldsi 15000,
oOrkristalladur sellulési,
povidén (K = 22,5-27,0),
vatnsfri kisilkvoda,
magnesiumsterat.

Filmuhua:

Makrdgdl 6000
hyprémellési 5,

titantvioxid (E 171),

talkam,

polyakrylatdreifa 30 présent.

Tramdl-L 150 mg foroatoflur
Toflukjarni:

Hypromelldsi 15000,
orkristalladur sellulési,
poévidén (K = 22,5-27,0),
vatnsfri kisilkvoda,
magnesiumsterat.

Filmuhud:

Makrogél 6000
hypromellosi 5,

litarefnid tartrazin (E 102)
titantvioxio (E 171),

talkam,

polyakrylatdreifa 30 prosent.



Tramdl-L 200 mg fordatoflur
Toflukjarni:

Hypromelldsi 15000,
oOrkristalladur selluldsi,
poéviddn (K = 22,5-27,0),
vatnsfri kisilkvoda,
magnesiumsterat.

Filmuhua:

Makrogél 6000
hyprémellési 5,

litarefnid tartrazin (E 102)
talk(m,

polyakrylatdreifa 30 présent.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid ilatid i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerdilats og innihald

Tegund pakkninga: pynna (PVC (bléleit, gegnse eda hvit, 6gegnsa) og alpynna)
Pakkningasterdir: Pynnupakkningar sem innihalda 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 og 100 x 1
(stakskammtar) toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis hf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour.

8. MARKADBSLEYFISNUMER
Tramol-L fordatafla, filmuhudud 100 mg: 1S/1/01/037/01

Tramol-L fordatafla, filmuhudud 150 mg: 1S/1/01/037/02
Tramol-L fordatafla, filmuhudud 200 mg: 1S/1/01/037/03



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis 10. oktdber 2001.
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis 16. september 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

16. september 2010.
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