Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Tramadol Actavis 50 mg hylki, hord
tramadolhydroklorio

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 leknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

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

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Tramadol Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tramadol Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

o urwdE

1.  Upplysingar um Tramadol Actavis og vid hverju pad er notad

Tramaddl hydrdklorid, virka efnid i Tramadol Actavis, er verkjastillandi og tilheyrir flokki lyfja med
morfinlika eiginleika (6pi6ioa) sem hafa ahrif & midtaugakerfi.
Verkjastillandi verkunin er vegna ahrifa & vissar frumur i heila og menu.

Tramadol Actavis eru notud til medferdar a medalslemum eda slemum verkjum.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Tramadol Actavis

Ekki ma nota Tramadol Actavis

. ef pa hefur ofnaemi fyrir tramadol hydrokloridi (virka efninu) eda einhverju 8dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

. ef pa ert undir ahrifum &fengis, réandi lyfja p.& m. svefnlyfja, annarra verkjastillandi lyfja eda
lyfja sem hafa ahrif & ged.

. ef pd notar eda hefur a sidustu 14 dégum notad svokallada MAO-hemla (t.d. vid punglyndi og

syklalyfio linez6lid). Samhlidanotkun getur leitt til alvarlegrar, lifsheettulegrar milliverkunar.

ef pu ert med flogaveiki sem ekki hefur nadst stjorn 8 med medferd.

til medferdar & frahvarfseinkennum fiknar.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Tramadol Actavis er notad

. ef pu ert med/hefur verid med flogaveiki eda krampa. Tramadol getur aukid likurnar & ad pa fair
krampa.
. ef pa ert med lifrar- eda nyrnasjukdom.

- ef pu pjéist af punglyndi og notar geddeyfdarlyf, pvi sum peirra geta milliverkad vio tramadol
(sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Tramadol Actavis®).



Eins og vid a um 61l verkjastillandi lyf af pessum flokki (6pididar) skal nota tramado6l med varud og
einungis undir eftirliti leeknis, fyrir alvarlega veika sjuklinga, p.4 m. pa sem eru med
ondunarerfidleika, mjog lagan blédprysting (lost), skerta medvitund, alvarlega hofudaverka eda
sjukdom i heila sem getur valdid haekkudum prystingi i hofudkupu.

Tramadol Actavis geta valdid likamlegri og andlegri &vanabindingu hja sumum sjaklingum, einkum
eftir langtimanotkun. Med timanum getur purft steerri skammta af lyfinu til ad na fram askilegum
ahrifum. Tramadol medferd sjiklinga sem hadir eru 6orum 6piodid-verkjalyfjum & adeins ad standa i
skamma hrid.

Ef verkjalyf s.s. tramaddl eru notud oft og lengi getur pad leitt til verri og fleiri hofudverkja. Ef pad
gerist skalt pu ekki auka skammt verkjalyfsins heldur hafa samband vid laekninn til ad fa radleggingar.

Tramadol er umbrotid af ensimi i lifrinni. Petta ensim getur verid breytilegt hja folki og pad getur haft
mismunandi ahrif. Sumir einstaklingar fa ekki naegilega verkjastillingu, en adrir eru liklegri til ad fa
alvarlegar aukaverkanir. Ef einhverjar eftirfarandi aukaverkana koma fram hja pér verour pu ad hatta
ad nota lyfid og leita strax rdda hja laekni: haeg eda grunn éndun, rugl, syfja, litil sjaéldur, 6gledi eda
uppkost, haegdatregda, lystarleysi.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef pa finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum & medan
pa tekur inn Tramadol Actavis:

Mikil preyta, lystarleysi, verulegir kvidverkir, 6gledi, uppkdst eda lagur bl6dprystingur. bad geeti verio
visbending um ad pa sért med vanstarfsemi nyrnahettubarkar (1&gt gildi kortiséls). Ef pa finnur fyrir
pessum einkennum skaltu hafa samband vid leekninn sem akvedur hvort pu purfir ad fa
uppbdtarmedferd med hormaénalyfi.

pad er litillega aukin hztta & ad fa svo kallad serdténinheilkenni pegar tramadol er notad dsamt
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).

Svefntengdar dndunartruflanir:

Tramadol Actavis getur valdio svefntengdum éndunartruflunum, svo sem kafisvefni (6ndunarhlé i
svefni) og svefntengdum sarefnisskorti (1&gt surefnisgildi i bl6dinu). Einkenni geta medal annars verid
Ondunarhlé i svefni, vaknad upp um nztur vegna maedi, erfidleikar vid ad na 6slitnum svefni eda
6hofleg syfja ad degi til. Ef pi eda einhver annar tekur eftir pessum einkennum skaltu hafa samband
vid leekninn. Hugsanlega parf leknirinn ad minnka lyfjaskammtinn.

Born og unglingar

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

Notkun annarra lyfja samhlida Tramadol Actavis
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Tramadol Actavis mé ekki taka asamt MAO-hemlum (lyf til medferdar vid t.d. punglyndi) og ekki ma
hefja medferd med Tramadol Actavis fyrr en a.m.k. 14 dagar eru lidnir fra pvi ad toku MAO-hemils
var heett.

Samhlidanotkun Tramadol Actavis og slevandi lyfja svo sem benzodiazepina eda skyldra lyfja eykur
heettu & syfju, dndunarerfidleikum (6ndunarbalingu), dai og getur verid lifshaettuleg. Vegna pessarar
ahaettu skal einungis thuga samhlida notkun pegar ad engin énnur medferd er moguleg.



Hins vegar ef ad leeknirinn avisar Tramadol Actavis d&samt sleevandi lyfjum eetti leeknirinn ad takmarka
skammtinn og medferdarlengdina.

Lattu leekninn vita af 6llum sleevandi lyfjum sem ad pa tekur, s.s. réandi lyfjum, svefnlyfjum,
punglyndislyfjum og 6drum verkjalyfjum (morfin, kodein), og fylgdu nakveemlega fyrirmaelum
leeknisins um skammta. Pad geeti verid hjalplegt ad upplysa vini eda vandamenn um ummerkin og
einkennin sem lyst er hér ad ofan. Hafou samband vid laekninn ef slik einkenni koma fram.

Verkjastillandi ahrif Tramadol Actavis geta minnkad og pau verkad skemur ef samtimis eru tekin lyf
sem innihalda:

- karbamazepin (vid flogakrompum)

- pentazocin, nalbdfin eda bdprenorfin (verkjastillandi)

- ondansetron (vid 6gledi)

Heettan 4 aukaverkunum eykst ef pd tekur:

- lyf sem valdio geta krémpum (flogakéstum), t.d. dkvedin punglyndislyf eda gedrofslyf. Haettan
a flogakostum getur aukist ef Tramadol Actavis er tekid samhlida. Leeknirinn leetur vita hvort
Tramadol Actavis hentar pér.

- lyf sem koma i veg fyrir bl6dstorknun s.s. warfarin; leekka getur purft skammta pessara lyfja,
annars getur heetta & mogulega alvarlegum bleeding aukist.

- sum punglyndislyf. Tramadol Actavis getur haft ahrif & verkun pessara lyfja og
serotoninheilkenni getur komid fram (sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).

Notkun Tramadol Actavis med mat og drykk
EkKi drekka afengi medan & medferdo med Tramadol Actavis stendur, par sem ad pad getur aukid ahrif
lyfsins.

Medganga og brjostagjof
Ef pa ert pungud eda med barn & brjoésti, grunur leikur & pungun, eda ef pungun er fyrirhugud, skaltu
spyrja leekninn eda lyfjafraedinginn rada adur en lyfid er notad.

Medganga
pekkingu & 6ryggi tramadols a medgdngu er abétavant. EkKi & ad nota Tramadol Actavis a medgongu.
Ef pu verdur barnshafandi skaltu radfaera pig vid leekninn eins fljott og mégulegt er.

Brjdstagjof
Tramadol skilst Gt i brjostamjolk. bess vegna etti ekki ad taka Tramadol Actavis oftar en einu sinni
medan barn er & brjésti, en ef Tramadol Actavis er tekid oftar en einu sinni atti ad heetta brjostagjof.

Akstur og notkun véla

Tramadol Actavis getur valdid syfju og svima. Ef pad gerist skaltu ekki aka fararteekjum eda stjorna
velum.

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 68rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Tramadol Actavis

Takio lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & Iyfid leitadu pa
upplysinga hja leekninum.

Gleypid hylkin i heilu lagi med glasi af vatni.
Hylkin mé taka med eda an matar. Ekki ma tyggja pau.



Venjulegir skammtar eru taldir upp her a eftir. Laeknirinn getur aukid eda minnkad skammtinn eftir pvi
hvernig lyfid verkar & pig. Skammtinn & ad dkvarda Ut fra pvi hversu sleemir verkirnir eru og naemi
hvers og eins fyrir lyfinu. Almennt & ad nota minnsta skammt sem linar verkina.

Fullordnir og born 12 &ra og eldri
Venjulegur skammtur er 50 mg eda 100 mg (1-2 hylki) a 6 tima fresti, eftir pvi hvernig verkurinn er.
Almennt skal ekki nota meira en 400 mg (8 hylki) & sélarhring.

Notkun handa bérnum yngri en 12 ara
Tramadol Actavis eru ekki atlud bérnum yngri en 12 ara.

Aldradir
Hja 6ldrudum sjuklingum (yfir 75 &ra aldri) getur dtskilnadur tramadols tekid lengri tima. Ef slikt &
vid um pig ma vera ad laeknirinn gefi fyrirmeeli um lengri tima & milli skammta.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi/sjuklingar i skilun
Sjuklingar med alvarlega skerta nyrnastarfsemi eiga ekki ad taka Tramadol Actavis.
Ef skerdingin er veeg til midlungi mikil getur lzeknirinn gefi fyrirmeeli um lengri tima & milli skammta.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal
strax hafa samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstéd (simi 543 2222). Ymis einkenni
geta komid fram, m.a: uppkdst, blodprystingsfall, hradur hjartslattur, rmognun, yfirlio eda
jafnvel d, flogaveikilikir krampar og 6ndunarérdugleikar.

Ef gleymist ad taka Tramadol Actavis
Ef gleymst hefur ad taka Tramadol Actavis skaltu taka pad eins fljott og pu getur og sidan halda afram
med venjulegan skammt. Ekki & ad tvofalda skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Tramadol Actavis

Ef heett er ad taka Tramadol Actavis getur verkurinn komid aftur.

EkKi & ad heetta ad nota lyfid skyndilega nema laeknirinn meeli fyrir um pad. Viljir pl heetta ad nota
Iyfid skaltu raeda pad fyrst vid leekninn, einkum ef pd hefur notad pad lengi. Laeknirinn mun radleggja
hvenar og hvernig a ad heetta ad nota lyfid, par sem mdgulega parf ad minnka skammtinn smam
saman til ad draga ur heettu & 6pdrfum aukaverkunum (frahvarfseinkennum).

Hafir pu tekid petta lyf i mjog langan tima geta eftirtaldar aukaverkanir komid fram ef pu haettir
medferdinni skyndilega: eirdarleysi, kvidi, taugaveiklun, skjalfti eda 6gledi.

Ef einhver pessara einkenna koma fram eftir ad medferd med Tramadol Actavis hefur verid stodvud,
skal hafa 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.

Tramadol getur einstaka sinnum valdid ofnaemisvidbrégdum en po eru alvarleg ofneemisvidbrogo
(p. & m. brddaofnemi og ofnaemisbjugur) mjog sjaldgeef. Leita & leeknis tafarlaust ef fram koma
einkenni & bord vid skyndilega madi, 6ndunarerfidleika, prota i augnlokum, andliti eda vérum,
Utbrot eda klada (sérstaklega ef pau eru Gtbreidd um allan likamann). Sémuleidis ef krampar koma
fram.

Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram:

Mijog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum): Ogledi, svimi.
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Algengar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum): Hofudverkur, syfja, uppkost,
haegdatregda, munnpurrkur, svitamyndun.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum): Oreglulegur, hradur
hjartslattur eda hjartslattaronot, hradtaktur, lagur blédprystingur (einkum pegar stadid er upp) sem getur
leitt til svima. Nidurgangur, kligja, meltingardpagindi (prystingstilfinning i maga, upppemba), vidbrégd
i hao (t.d. klaai, utbrot, skyndilegur rodi & hd).

Mjog sjaldgafar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): Heaegur hjartslattur,
blodprystingshakkun, breytingar & matarlyst, naladofi, skjalfti, éndunarbaling, flogaveikilikir
krampar, 6edlileg samhefing, dsjalfradir vodvasamdreettir, yfirlid, pokusyn, pvagtregda eda
bvagteppa. Mattleysi i vodvum. Utbreidd ofnaemisvidbrogd (t.d. bradaofnaemi og ofnaemisbjdgur, sja
hér & eftir). Ofskynjanir, rugl, kvidi, svefntruflanir og martradir, skapgerdarbreytingar (keeti eda
drungi), breytingar a virkni (venjulega minnkud, stundum aukin) og minnkud arvekni og erfidleikar
vid dkvardanatoku sem getur leitt til skertrar domgreindar.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum): Heekkun lifrarensima. Greint
hefur verid fra versnun astma en ekki hefur verid stadfest ad pad sé af véldum tramadols. Hiksti.
Talerfidleikar. Blodsykurslaekkun. Serétoninheilkenni, einkenni geta verid breytingar & andlegu
astandi (t.d. aesingur, ofskynjun, da), og énnur ahrif svo sem hiti, aukin hjartslattartioni, 6stédugur
bl6aprystingur, ésjalfradir vodvakippir, vodvastirdleiki, skortur a samhafingu og/eda einkenni fra
meltingarfaerum (t.d. 6gledi, uppkost, nidurgangur) (sja kafla 2 ,,Adur en byrjad er ad nota Tramadol
Actavis®).

Fikn, misnotkun og dvani getur myndast vid notkun Tramadol Actavis.

Pegar medferd er hatt geta frahvarfseinkenni komid fram, t.d. a&singur, kvidi, taugaveiklun,
svefnleysi, ofvirkni, skjalfti og einkenni fra meltingarvegi. Onnur einkenni sem koma drsjaldan fyrir
pegar notkun tramadols er hatt eru t.d. ofsahraedsla, mikill kvidi, ofskynjanir, naladofi og eyrnasud.

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 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Tramadol Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.
Ppynnupakkningar (PVVC/al): Geymid vid laegri hita en 25°C.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa 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
Tramadol Actavis inniheldur

Innihald hylkjanna:

Virka innihaldsefnio er tramadolhydroklorio 50 mg.

Onnur innihaldsefni eru: Forhleypt maissterkja, orkristalladur selluldsi, magnesiumsterat.
Hylki:

Gelatin, indig6 karmin (E132), titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172).

Prentblek (Opacode Monogramming Ink S-1-277002 svart):
Gljalakk, svart jarnoxid (E172), propylen glykol, ammoniumhydroxid.

Lysing a utliti Tramadol Actavis og pakkningasteerdir
Tramadol Actavis eru hord gelatinhylki med graenu loki aletrud ,,C* og gulum botni aletrud ,, TK*.

Pakkningastardir:
Pynnupakkningar: 10, 20, 30, 50 og 100 hylki.
Hylkjaglos: 100, 200 (sjukrahuspakkning) og 250 hylki (sjukrahtspakkning).

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

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour
island

Framleidandi
Balkanpharma-Dupnitsa

3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska 80

31-546 Krakow

Pdlland

Umbodsmadur 4 islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i mai 2023.



