Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tramadolor®

100 mg/2 ml Injektionslésung

Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

100 injekt

dieses Arzneimittels beginnen.

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie

Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Tramadolor® 100 injekt anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Tramadolor® 100 injekt aufzubewahren?
Weitere Informationen

ook, on~

Was ist Tramadolor® 100 injekt
und wofiir wird es angewendet?

1

Tramadol — der Wirkstoff in Tramadolor® 100 injekt — ist ein
zentralwirksames Schmerzmittel aus der Gruppe der
Opioide. Seine schmerzlindernde Wirkung erzielt es durch
seine Wirkung an spezifischen Nervenzellen des Ricken-
marks und des Gehirns.

Anwendungsgebiet
Tramadolor® 100 injekt wird angewendet zur Behandlung
von mafig starken bis starken Schmerzen.

2

Tramadolor® 100 injekt darf nicht angewendet

werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Tramadol-
hydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile von
Tramadolor® 100 injekt sind.

e bei einer akuten Vergiftung durch Alkohol, Schiafmittel,
Schmerzmittel oder andere Psychopharmaka (Arznei-
mittel mit Wirkungen auf Stimmungslage und Gefiihls-
leben).

e wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmstoffe (bestimmte
Arzneimittel, die gegen krankhaft traurige Verstimmung
[Depression] wirken) einnehmen oder innerhalb der letz-
ten 14 Tage vor der Behandlung mit Tramadolor® 100 in-
jekt eingenommen haben (siehe ,Bei Anwendung von
Tramadolor® 100 injekt mit anderen Arzneimitteln®).

* wenn Sie an Epilepsie leiden und diese durch Behand-
lung nicht ausreichend kontrolliert werden kann.

o als Ersatzmittel beim Drogenentzug.

Was miissen Sie vor der Anwen-
dung von Tramadolor® 100 injekt
beachten?

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Tramadolor® 100 injekt ist erforderlich,

¢ wenn Sie eine Abhéngigkeit von anderen Schmerzmit-
teln (Opioiden) fir méglich halten.

e wenn Sie an einer Bewusstseinsstorung leiden (wenn
Sie sich einer Ohnmacht nahe fihlen).

e wenn Sie sich im Schockzustand befinden (kalter
Schweif3 kann ein Anzeichen dafir sein).

* wenn Sie an Zustanden mit erh6htem Hirndruck (eventu-
ell nach Kopfverletzungen oder Erkrankungen des Ge-
hirns) leiden.

* wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben.

* wenn Sie zu Epilepsie oder zu Krampfanfallen neigen.

¢ wenn Sie ein Leber- oder Nierenleiden haben.

Sprechen Sie in diesen Fallen vor Beginn der Anwendung
mit lhrem Arzt.

Es sind epileptische Anfélle bei Patienten beschrieben wor-
den, die Tramadol in der empfohlenen Dosis angewendet
haben. Das Risiko kann sich erhéhen, wenn die empfohle-
ne maximale Tagesdosis von 400 mg Tramadol tberschrit-
ten wird.

Bitte beachten Sie, dass Tramadolor® 100 injekt zu einer
seelischen und kérperlichen Abhangigkeit fiihren kann. Bei
l&ngerem Gebrauch kann die Wirkung von Tramadolor®
100 injekt nachlassen, so dass héhere Arzneimengen an-
gewendet werden missen (Toleranz-Entwicklung). Bei Pa-
tienten, die zu Missbrauch von Arzneimitteln neigen oder
von Arzneimitteln abhéngig sind, ist daher eine Behand-
lung mit Tramadolor® 100 injekt fir kurze Dauer und unter
strengster arztlicher Kontrolle durchzufiihren.

Bitte teilen Sie Inrem Arzt auch mit, wenn eines dieser Pro-
bleme wahrend der Anwendung von Tramadolor® 100 injekt
auftritt oder wenn diese Angaben friher einmal bei lhnen
zutrafen.

Kinder

Tramadolor® 100 injekt ist nicht fir die Anwendung bei
Kindern unter 1 Jahr bestimmt (siehe auch ,Wie ist
Tramadolor® 100 injekt anzuwenden?*).

Altere Menschen

Bei &lteren Menschen kénnen die Dosierungsabstéande ver-
langert sein (siehe auch ,Wie ist Tramadolor® 100 injekt
anzuwenden?”).

Bei Anwendung von Tramadolor® 100 injekt mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Tramadolor® 100 injekt sollte nicht zusammen mit MAO-
Hemmstoffen (bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung
von Depressionen) angewendet werden.

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramadolor® 100 injekt

kann vermindert und die Wirkungsdauer verkirzt werden,

wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen der folgenden

Wirkstoffe enthalten:

o Carbamazepin (gegen epileptische Krampfanfélle)

¢ Pentazocin, Nalbuphin oder Buprenorphin (Schmerz-
mittel) R

¢ Ondansetron (gegen Ubelkeit)

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob und gegebenenfalls in welcher
Dosierung Sie Tramadolor® 100 injekt anwenden diirfen.

Das Risiko von Nebenwirkungen erhoht sich,

¢ wenn Sie Tramadolor® 100 injekt und gleichzeitig Arznei-
mittel anwenden, die ebenfalls ddmpfend auf das Ner-
vensystem wirken. Sie kénnten sich benommen oder
einer Ohnmacht nahe flhlen. Falls dies passiert, infor-
mieren Sie bitte lhren Arzt. Diese anderen Arzneimittel
umfassen Beruhigungsmittel, Schilafmittel und bestimmte
Schmerzmittel wie Morphin und Codein (auch als Hus-
tenmittel) sowie Alkohol.

bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, welche

Was ist Tramadolor® 100 injekt und woflr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Anwendung von Tramadolor® 100 injekt beachten?

Behandlung von Depressionen einnehmen. Die Wirkun-
gen von diesen Arzneimitteln und Tramadolor® 100 injekt
kdnnten sich gegenseitig beeinflussen und das kann ver-
einzelt zu einem so genannten ,,Serotonin-Syndrom* fiih-
ren. Symptome eines Serotonin-Syndroms sind z. B.
Verwirrtheit, Unruhe, Fieber, Schwitzen, unkoordinierte
Bewegungen von GliedmaBen oder Augen, unkontrol-
lierte Muskelzuckungen oder Durchfall.

wenn Sie Kumarin-Antikoagulantien (Arzneimittel, die
eine normale Blutgerinnung verhindern), z. B. Warfarin,
gleichzeitig mit Tramadolor® 100 injekt einnehmen. Die
blutgerinnungshemmende Wirkung dieser Arzneimittel
kann beeinflusst werden und es kann zu Blutungen kom-
men.

Bei Einnahme von Tramadolor® 100 injekt zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Tramadolor® 100 in-
jekt keinen Alkohol, da seine Wirkung verstarkt werden
kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Uber die Unbedenklichkeit von Tramadol in der Schwan-
gerschaft liegen nur wenige Informationen vor. Daher soll-
ten Sie Tramadolor® 100 injekt nicht anwenden, wenn Sie
schwanger sind. Die wiederholte Gabe von Tramadolor®
100 injekt in der Schwangerschaft kann zur Gewdhnung
des ungeborenen Kindes an Tramadol und infolgedessen
nach der Geburt zu Entzugserscheinungen beim Neuge-
borenen fiihren.

Stilizeit

Die Anwendung von Tramadolor® 100 injekt wahrend der
Stillzeit wird im Allgemeinen nicht empfohlen. Tramadol wird
in sehr geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschie-
den. Bei einer einmaligen Gabe von Tramadol ist eine Un-
terbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich.
Bitte fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Tramadolor® 100 injekt kann unter anderem zu Schwindel,
Benommenheit und verschwommenem Sehen flihren und
damit Ihr Reaktionsvermdgen beeinflussen. Wenn Sie das
Geflihl haben, dass |hr Reaktionsvermégen beeintrachtigt
ist, fahren Sie nicht Auto oder ein anderes Fahrzeug, bedie-
nen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen und
arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonsti-
ge Bestandteile von Tramadolor® 100 injekt
Tramadolor® 100 injekt enthalt Natrium, aber weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h. es ist nahezu
natriumfrei®.

Wie ist Tramadolor® 100 injekt
anzuwenden?

Wenden Sie Tramadolor® 100 injekt immer genau nach der
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung sollte der Starke Ihrer Schmerzen und Ihrer
individuellen Empfindlichkeit angepasst werden.
Grundsétzlich sollte die kleinste schmerzlindernd wirksame
Dosis gewéhit werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die
tibliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre

Bei méBig starken Schmerzen erhalten Erwachsene und
Jugendliche ab 12 Jahre als Einzeldosis 1 ml Tramadolor®
100 injekt (entsprechend 50 mg Tramadolhydrochlorid). Tritt
innerhalb von 30 bis 60 Minuten keine Schmerzbefreiung
ein, wird nochmals 1 ml gegeben.

Ist bei starken Schmerzen ein hoherer Bedarf zu erwarten,
werden als Einzeldosis 2 ml Tramadolor® 100 injekt (ent-
sprechend 100 mg Tramadolhydrochlorid) verabreicht.

Zur Behandlung starker Schmerzen nach Operationen kén-
nen im On-Demand-Verfahren (Schmerzbehandlung nach
Bedarf) in den ersten Stunden auch héhere Dosen erforder-
lich sein. Der Bedarf Gber 24 Stunden liegt im Allgemeinen
nicht hoher als bei Ublicher Gabe.

Die Wirkung hélt je nach Schmerzen 4—8 Stunden an. Im
Allgemeinen brauchen Tagesdosen von 8 ml Tramadolor®
100 injekt (entsprechend 400 mg Tramadolhydrochlorid)
nicht Gberschritten zu werden. Bei Tumorschmerzen und
starken Schmerzen nach Operationen kénnen jedoch auch
deutlich héhere Dosen erforderlich sein.

Kinder
Kinder im Alter von 1 bis 11 Jahren erhalten als Einzeldosis
1 bis 2 mg Tramadolhydrochlorid pro Kilogramm Kérper-
gewicht.

Hierfir wird Tramadolor® 100 injekt mit Wasser fir Injek-
tionszwecke verdiinnt. Die folgende Ubersicht zeigt, welche
Konzentrationen dabei erreicht werden:

krampfauslosend wirken kénnen (z. B. Antidepressiva
zur Behandlung bestimmter Krankheitserscheinungen
bei seelischen Erkrankungen). Das Risiko flr epileptifor-
me Krampfanfélle kdnnte ansteigen, wenn Sie gleichzei-
tig Tramadolor® 100 injekt anwenden. lhr Arzt wird lhnen
mitteilen, ob Tramadolor® 100 injekt flir Sie geeignet ist.

wenn Sie selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Inhibito-
ren (oft als SSRI bezeichnet) oder MAO-Hemmstoffe zur

Tramadolor® 100 plus ergibt als
injekt Wasser flr Konzentration

(enthalt 100 mg | Injektionszwecke

Tramadolhydro-

chlorid je 2 ml)
2 ml 2ml 25,0 mg/ml
2ml 4ml 16,7 mg/ml
2ml 6 ml 12,5 mg/ml
2 ml 8 ml 10,0 mg/ml
2ml 10 ml 8,3 mg/ml
2ml 12 ml 7,1 mg/ml
2 ml 14 ml 6,3 mg/ml
2ml 16 mi 5,6 mg/ml
2ml 18 ml 5,0 mg/ml

Beispiel:

Bei einem 27 kg schweren Kind méchte man eine Dosie-
rung von 1,5 mg Tramadolhydrochlorid pro Kilogramm Kor-
pergewicht geben.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Man benétigt hierfir 40,5 mg Tramadolhydrochlorid. Also
verdiinnt man 2 ml Tramadolor® 100 injekt mit 8 ml Wasser
fur Injektionszwecke. Es ergibt sich eine Konzentration von
10 mg Tramadolhydrochlorid pro ml. Von der verdiinnten
Lésung werden anschlieBend 4 ml (40 mg Tramadolhydro-
chlorid) verabreicht.

Altere Patienten

Bei akuten Schmerzen wird Tramadolor® 100 injekt nur ein-
mal oder wenige Male gespritzt, so dass eine Dosisanpas-
sung nicht erforderlich ist. Bei chronischen Schmerzen ist
im Regelfall eine Dosisanpassung bei alteren Patienten (bis
75 Jahre) ohne Zeichen schwerer Leber- oder Nierener-
krankung nicht erforderlich. Bei alten Patienten (iber 75 Jah-
re) kann es zu einer Verzdgerung der Ausscheidung kom-
men. Falls dies bei Ihnen zutrifft, kénnte Ihr Arzt Ihnen eine
Verlangerung der Abstdnde zwischen den Anwendungen
empfehlen.

Schwere Leber- oder Nierenfunktionsschwache (Insuf-
fizienz)/Dialyse-Patienten

Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunktions-
schwéche durfen Tramadolor® 100 injekt nicht anwenden.
Wenn bei Ihnen die Funktionsschwéche nicht so stark aus-
gepragt ist, konnte lhr Arzt eine Verldngerung der Abstéande
zwischen den Anwendungen empfehlen.

Hinweis

Die empfohlenen Dosierungen sind Anhaltswerte. Grund-
sétzlich sollte die kleinste schmerzlindernd wirksame Dosis
gewahlt werden. Bei der Therapie chronischer Schmerzen
ist der Dosierung nach einem festen Zeitplan der Vorzug zu
geben.

Art der Anwendung

Tramadolor® 100 injekt wird intravends, intramuskulér oder
subkutan injiziert (intravends wird Tramadolor® 100 injekt
meist in ein oberflachliches Blutgefa3 des Arms einge-
spritzt, intramuskular meist in den GesaBmuskel und sub-
kutan unter die Haut).

Die intravendse Gabe erfolgt langsam mit 1 ml Tramadolor®
100 injekt (entsprechend 50 mg Tramadolhydrochlorid) pro
Minute.

Nach Verdilinnen von Tramadolor® 100 injekt mit Infusions-
I6sungen ist auch die intravendse Infusion méglich. Zur
Verdinnung kann Natriumchlorid-Lésung 0,9 % oder Glu-
cose-Lésung 5 % verwendet werden.

Dauer der Anwendung
Tramadolor® 100 injekt sollte auf keinen Fall 1anger als the-
rapeutisch notwendig angewendet werden.

Wenn eine langer dauernde Schmerzbehandlung erforder-
lich erscheint, wird in kurzen Absténden eine regelméBige
Uberprifung durch lhren Arzt erfolgen (gegebenenfalls
durch Einlegen von Anwendungspausen), ob Sie Trama-
dolor® 100 injekt weiter anwenden sollen und, gegebenen-
falls, in welcher Dosis.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tramadolor®
100 injekt zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Tramadolor® 100
injekt angewendet haben als Sie sollten

Nach Anwendung erheblich zu hoher Dosen kann es zu
engen Pupillen, Erbrechen, Blutdruckabfall, erhéhtem
Herzschlag, Kreislaufkollaps, Bewusstseinsstoérungen bis
hin zum Koma (tiefe Bewusstlosigkeit), epileptiformen
Krampfanfallen und Verminderung der Atmung bis hin zum
Atemstillstand kommen. Rufen Sie bei Aufireten dieser
Krankheitszeichen unverziglich einen Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Anwendung von Tramadolor® 100
injekt vergessen haben,
kénnen lhre Schmerzen erneut auftreten.

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben, sondern fiihren Sie
die Anwendung wie vorher fort.

Wenn Sie die Anwendung von Tramadolor® 100
injekt abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Tramadolor® 100 injekt unter-
brechen oder vorzeitig beenden, fihrt dies zu einem erneu-
ten Auftreten der Schmerzen. Méchten Sie die Behandlung
wegen unangenehmer Begleiterscheinungen abbrechen,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Im Allgemeinen wird ein Abbruch der Behandlung mit
Tramadolor® 100 injekt keine Nachwirkungen haben. Bei
einigen wenigen Patienten, die Tramadolor® 100 injekt tber
einen sehr langen Zeitraum angewendet haben und die das
Arzneimittel pldtzlich absetzen, kann es jedoch zu Nach-
wirkungen kommen. Sie kénnten sich unruhig, &ngstlich,
nervds oder zittrig fihlen. Sie kdénnten hyperaktiv sein,
Schlafstérungen oder Magen-Darm-Beschwerden haben.
Sehr wenige Personen kénnten Panikanfalle, Halluzinatio-
nen, Fehlempfindungen wie Kribbeln, Prickeln und Taub-
heitsgefiihl oder Ohrgerdusche (Tinnitus) bekommen.
Wenn eine dieser Nebenwirkungen nach Abbruch der Be-
handlung mit Tramadolor® 100 injekt bei Ihnen auftritt, wen-
den Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
mdoglich?

Wie alle Arzneimittel kann Tramadolor® 100 injekt Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mis-
sen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10.000

Haufigkeit auf der Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschétzbar

Nicht bekannt:

Mégliche Nebenwirkungen:

Die haufigsten Nebenwirkungen, die wahrend der Behand-
lung mit Tramadolor® 100 injekt auftreten, sind Ubelkeit und
Schwindel, die haufiger als bei 1 von 10 Patienten auftreten.

Sehr héufig:
 Schwindel
¢ Ubelkeit

Héufig:

o Kopfschmerz, Benommenheit, Erschépfung
¢ Erbrechen, Verstopfung, Mundtrockenheit

* Schwitzen

Gelegentlich:

¢ Beeinflussung der Kreislaufregulation (Herzklopfen, be-
schleunigter Herzschlag, Schwécheanfélle und Kreis-
laufzusammenbruch). Diese Nebenwirkungen konnen
insbesondere bei aufrechter Kérperhaltung und kérper-
licher Belastung auftreten.

e Brechreiz (Wirgen), Durchfall, Magenbeschwerden
(z. B. Magendruck, Véllegefiihl)

¢ Hautreaktionen (z. B. Juckreiz, Ausschlag, rasch auftre-
tende Hautrétung)

Selten:

o allergische Reaktionen (z. B. Atemnot, ,pfeifende” Atem-
geréusche, Anschwellung der Haut) und Schockreaktio-
nen (plétzliches Kreislaufversagen)

Sie sollten unverziglich einen Arzt konsultieren, wenn Sie
Symptome wie Schwellung von Gesicht, Zunge und/oder
Rachen und/oder Schwierigkeiten beim Schlucken oder
Hautausschlag mit gleichzeitigen Atembeschwerden
haben.

e Halluzinationen, Verwirrtheit, Angstlichkeit, Schlafstorun-
gen und Albtrdume

Psychische Beschwerden kénnen nach einer Behandlung
mit Tramadolor® 100 injekt auftreten, wobei ihre Intensitat
und ihr Wesen individuell unterschiedlich in Erscheinung
treten (je nach Personlichkeit und Dauer der Anwendung).
Hierbei kann es sich um Stimmungsveranderungen (meist
gehobene, gelegentlich auch gereizte Stimmung), Ver-
anderungen der Aktivitdt (meist Dampfung, gelegentlich
Steigerung) und Verénderungen der kognitiven und senso-
rischen Leistungsfahigkeit (Verdnderung der Sinneswahr-
nehmung und des Erkennens, was zu Fehlern im Ent-
scheidungsverhalten fihren kann) handeln.

Eine Abhangigkeit kann sich einstellen.

o Appetitverdnderungen

e Fehlempfindungen auf der Haut (wie z.B. Kribbeln,
Prickeln, Taubheitsgefihl), Zittern

¢ Verminderung der Atmung

o epileptiforme Krampfanfalle, Muskelzuckungen, Koordi-
nationsstérungen, voribergehende Bewusstlosigkeit
(Synkope)

Werden die empfohlenen Arzneimengen uberschritten oder

gleichzeitig andere Arzneimittel angewendet, die ddmpfend

auf das Gehirn wirken, kann eine Verminderung der At-

mung auftreten.

Epileptiforme Krampfanfélle traten Uberwiegend nach

Anwendung hoher Tramadol-Dosierungen auf oder nach

gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, welche die

Krampfschwelle erniedrigen.

¢ Sehstdrungen (verschwommene Sicht)

o verlangsamter Herzschlag, Blutdruckanstieg

¢ Atemnot (Dyspnoe)

Uber eine Verschlimmerung von Asthma ist berichtet wor-

den, wobei jedoch ein ursachlicher Zusammenhang mit

dem Wirkstoff Tramadol nicht hergestellt werden konnte.

o verminderte Muskelkraft

e erschwertes oder schmerzhaftes Wasserlassen bzw.
weniger Urin als normal

Sehr selten:
¢ Leberenzymwerterhéhungen

Wird Tramadolor® 100 injekt Gber einen langeren Zeitraum
angewendet, kann sich Abhangigkeit einstellen, wenn auch
das Risiko gering ist. Nach Absetzen des Arzneimittels kén-
nen Entzugsreaktionen auftreten (siehe ,Wenn Sie die An-
wendung von Tramadolor® 100 injekt abbrechen®).

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten,
schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich beobachten,
rufen Sie den néchsten erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Tramadolor® 100 injekt
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis
und dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Wann ist Tramadolor® 100 injekt auch vor Ablauf
des Verfallsdatums nicht mehr verwendbar?

Tramadolor® 100 injekt ist auch vor Ablauf des Verfallsda-
tums nicht mehr verwendbar bei einer Tribung, bei Anwe-
senheit von sichtbaren Festkérpern in der Lésung, bei einer
Verfarbung oder bei einer anderen Veranderung der norma-
lerweise farblosen, klaren und durchsichtigen Lésung.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder
Zubereitung

Verdlnnungen von Tramadolor® 100 injekt mit Natriumchlo-
rid-Lésung 0,9 % oder Glucose-Lésung 5 % sollten immer
erst unmittelbar vor der Anwendung zubereitet werden.

Die chemische und physikalische Stabilitit der gebrauchs-
fertigen Zubereitung wurde fiir 24 h bei Raumtemperatur
nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zu-
bereitung sofort verwendet werden. Wenn die gebrauchsfer-
tige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwen-
der flr die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung
verantwortlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bend-
tigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Tramadolor® 100 injekt enthélt:

Der Wirkstoff ist: Tramadolhydrochlorid

1 Ampulle mit 2 ml Injektionslésung enthélt 100 mg Trama-
dolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumacetat-Trihydrat
Wasser fir Injektionszwecke

Wie Tramadolor® 100 injekt aussieht und Inhalt
der Packung
Farblose, klare Lésung.

Tramadolor® 100 injekt ist in Packungen mit 5 (N1) und
10 (N2) Ampullen mit je 2 ml Injektionsldsung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

e-mail: service @hexal.com

Hersteller

JENAHEXAL Pharma GmbH
Otto-Schott-StraBe 15
07745 Jena

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbei-
tet im Juni 2009.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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