Indlegsseddel: Information til brugeren

Tramadolhydrochlorid 2care4
100 mg, 150 mg og 200 mg harde depotkapsler
tramadolhydrochlorid
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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Tramadol er det virksomme stof i Tramadolhydrochlorid 2care4. Det tilhgrer den smertestillende leegemiddelgruppe opioider, der pavirker
centralnervesystemet. Det lindrer smerte ved at pavirke bestemte nerveceller i rygmarv og hjerne.

Tramadolhydrochlorid 2care4 bruges til behandling af moderate til staerke smerter.
Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tramadolhydrochlorid 2care4

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tramadolhydrochlorid 2care4 bgr kun anvendes til voksne og bgrn over 12 ar.

Tag ikke Tramadolhydrochlorid 2care4

- hvis du er allergisk over for tramadolhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tramadolhydrochlorid 2care4 (angivet i afsnit 6)

- hvis du tager ellerinden for de sidste 14 dage har taget leegemidler mod depression (af typen MAO-ha@mmere)

- hvis du har faet akut forgiftning opstaet ved alkohol, sovemidler, smertestillende leegemidler eller andre leegemidler, der pavirker humer og folelser
- hvis du har ubehandlet epilepsi

- hvis du har sveert nedsat leverfunktion

- hvis du ammer

- som erstatning ved leegemiddelafvaenning

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Tramadolhydrochlorid 2care4, hvis du:

- har mistanke om, at du er athaengig af andre smertestillende leegemidler (opioider)

— lider af bevidsthedsforstyrrelse (hvis du har en fornemmelse af, at du er ved at besvime)

- erien choktilstand (et tegn pa dette kan vare koldsved)

- harforhgjet tryk i hjernen (eventuel efter hovedleesion eller hjernesygdom)

- har vejrtraekningsbesvaer

- har tendens til epilepsi eller anfald, da risikoen for anfald kan ages

- lider af en lever- eller nyresygdom

- har galdegangslidelser

— oplever nogen af falgende symptomer nar du tager Tramadolhydrochlorid 2care4: Voldsom traethed, appetitlgshed, svaere mavesmerter, kvalme,
opkastning eller lavt blodtryk. Dette kan veere tegn pa binyrebarkinsufficiens (lave kortisolniveauer). Kontakt laegen, hvis du far disse symptomer.
Din lege vil beslutte, om du har brug for hormontilskud

- har depression og far antidepressiva, da nogle af dem kan interagere med tramadol (se "Brug af andre leegemidler sammen med
Tramadolhydrochlorid 2care4”).

I disse tilfeelde ber du tale med din leege inden du tager leegemidlet.

Der er rapporteret epileptiske anfald hos personer, der tager den anbefalede dosis af tramadol. Risikoen kan vare pget, nar
tramadol-dosis overstiger den daglige, anbefalede dosis pa 400 mg.

Tolerance og afthaengighed

Dette legemiddelindeholder tramadol, som er et opioidleegemiddel. Gentagen brug af opioider kan resultere i, at stoffet bliver mindre effektivt (du bliver
vant til det, ogsa kendt som tolerance). Gentagen brug af Tramadolhydrochlorid 2care4 kan ogsa fere til athangighed og misbrug, hvilket kan resultere i
livstruende overdosis. Risikoen for disse bivirkninger kan stige med en hgjere dosis og leengere anvendelsesvarighed.




Afhaengighed kan give dig en falelse af, at du ikke laengere har kontrol over, hvor meget legemiddel du behgver at tage, eller hvor ofte du behgver at tage
den.

Risikoen for at blive afhaengig varierer fra person til person. Du kan have en stgrre risiko for at blive afhangig af Tramadolhydrochlorid 2care4, hvis:

- dueller nogen i din familie nogensinde har mishrugt eller vaeret athaengig af alkohol, receptpligtig leegemidler eller ulovlige stoffer
("afhangighed”).

- duerryger.

- du nogensinde har haft problemer med dit humer (depression, angst eller en personlighedsforstyrrelse) eller er blevet behandlet af en psykiater for
andre psykiske sygdomme.

Hvis du bemaerker nogen af fglgende tegn, mens du tager Tramadolhydrochlorid 2care4, kan det veere et tegn pa, at du er blevet athaengig:
- du har taget leegemidlet leengere end anbefalet af din leege.

- du har behov for at tage mere end den anbefalede dosis.

- du bruger lzegemidlet af andre grunde end forskrevet, f.eks. “for at holde dig rolig” eller "til at hjzelpe dig med at sove”.

- du har gjort gentagne, mislykkede forsgg pa at stoppe eller kontrollere brugen af legemidlet.

- nar du holder op med at tage leegemidlet, foler du dig utilpas, og du far det bedre, nar du tager legemidlet igen ("abstinenser”).

Hvis du bemarker nogen af disse tegn, skal du tale med din laege for at diskutere den bedste behandlingsforlgb for dig, herunder hvornar det er passende
at stoppe, og hvordan du stopper sikkert (se afsnit 3 "Hvis du holder op med at tage Tramadolhydrochlorid 2care4”).

Tramadol omdannes i leveren af et enzym. Nogle mennesker har en variation af dette enzym, og det kan pavirke mennesker pa forskellige mader. Nogle
mennesker opnar maske ikke nok smertelindring, mens andre har tilbgjelighed til at fa alvorlige bivirkninger. Hvis du far en af falgende bivirkninger, skal
du holde op med at tage leegemidlet og straks sgge leegehjeelp: Langsom eller overfladisk vejrtraekning, forvirring, sevnighed, sma pupiller, kvalme eller
opkastning, forstoppelse, appetitlashed.

Forteel din leege hvis du oplever ovenstdende under din behandling med Tramadolhydrochlorid 2care4, eller hvis du har oplevet det tidligere i livet.

Sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Tramadolhydrochlorid 2care4 kan fordrsage sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser sasom sgvnapng (pauser i vejrtraekningen under sgvn) og
spvnrelateret hypoxami (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan inkludere pauser i vejrtraekningen under sgvn, natlige opvagninger pa grund af
andengd, problemer med at sove igennem eller overdreven dgsighed i labet af dagen. Kontakt leegen hvis du eller en anden observerer disse symptomer.
Din leege kan overveje at nedsatte din dosis.

Der er svag risiko for at fa det sakaldte serotoninsyndrom efter at have taget tramadol i kombination med visse antidepressiva eller tramadol alene. Seg
straks laegehjeelp, hvis du far et eller flere af symptomerne i forbindelse med dette alvorlige syndrom (se afsnit 4 “Bivirkninger”).

Bgrn og unge
Anvendelse hos bgrn med vejrtreekningsproblemer
Tramadol frarades hos barn med vejrtraekningsproblemer, da symptomerne pa tramadoltoksicitet kan forvarres hos disse barn.

Brug af andre leegemidler sammen med Tramadolhydrochlorid 2care4
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planleegger at tage andre
leegemidler.

Tramadolhydrochlorid 2care4 ma ikke tages sammen med leegemidler mod depression (af typen MAO-hammere).

Den smertestillende virkning og varighed af Tramadolhydrochlorid 2care4 kan blive nedsat, hvis du tager nedenstaende leegemidler:
- leegemidler mod epilepsi (carbamazepin)

- smertestillende leegemidler (pentazocin, nalbuphin, buprenorphin)

- leegemidler mod kvalme (ondansetron)

Din leege vil fortalle dig, om du ma tage Tramadolhydrochlorid 2care4 og i hvilken dosis.

Risikoen for bivirkninger stiger, hvis du samtidig tager:

- beroligende leegemidler, sovemidler, andre smertestillende leegemidler f.eks. morphin eller codein (ogsa som hostemiddel) eller indtager alkohol.
Dette har en h@mmende effekt pa centralnervesystemet, og du kan derfor fale dig mere sgvnig, eller fgle at du er ved at besvime. Tal med legen hvis
du oplever dette.

- gabapentin, pregabalin (til behandling for epilepsi eller smerter pa grund af nerveproblemer (neuropatiske smerter)) eller beroligende leegemidler
sasom benzodiazepiner eller lignende stoffer. Dette gger risikoen for desighed, vejrtraekningsbesveer (respirationsdepression), koma og kan
vaere livstruende. Grundet dette bgr samtidig brug kun overvejes, nar andre behandlinger ikke er mulige. I tilfeelde hvor din leege udskriver
Tramadolhydrochlorid 2care4 sammen med beroligende legemiddel, skal dosis og behandlingsvarighed af samtidig behandling begraenses af din
leege. Fortael din leege om alle beroligende leegemidler, du tager, og felg din leges dosisanbefaling ngje. Det kan vaere nyttigt at informere venner og
familie om, at de skal vaere opmarksomme pd de ovennzvnte tegn og symptomer. Kontakt din laege, hvis du oplever disse symptomer.

- leegemidler, som kan medfgre kramper (anfald), sasom visse antidepressiva eller antipsykotika. Risikoen for at fa et anfald kan eges, hvis du samtidig
tager Tramadolhydrochlorid 2care4. Din laege vil fortaelle om Tramadolhydrochlorid 2care4 er egnet til dig.

- visse antidepressiva, da Tramadolhydrochlorid 2care4 kan interagere med disse leegemidler og du kan fa serotoninsyndrom (se afsnit 4
"Bivirkninger”).

- blodfortyndende leegemidler (coumarin antikoagulanter f.eks. warfarin). Dette kan pavirke blodets sammensatning, sa der forekommer blgdninger.

Brug af Tramadolhydrochlorid 2care4 sammen med mad, drikke og alkohol
Du ma ikke drikke alkohol under behandlingen med Tramadolhydrochlorid 2care4, da laegemidlets virkning kan pavirkes. Du kan tage Tramadolhydrochlorid
2care4 i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke tage Tramadolhydrochlorid 2care4, hvis du er gravid. Kronisk brug under graviditet kan medfgre abstinenssymptomer hos nyfedte.



Amning
Tramadol udskilles i modermaelk. Derfor, bar du ikke tage Tramadolhydrochlorid 2care4 mere end én gang under amningen eller ogsa ber du stoppe med at
amme, hvis du tager Tramadolhydrochlorid 2care4 mere end én gang.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma ikke kere bil, motorcykel eller cykle. Du mé ikke arbejde med veerktgj eller maskiner. Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at
Tramadolhydrochlorid 2care4 virker slgvende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Tramadolhydrochlorid 2care4 indeholder saccharose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Tramadolhydrochlorid 2care4

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

For du starter behandlingen og regelmaessigt under behandlingen, vil din leege diskutere med dig, hvad du kan forvente af at bruge Tramadolhydrochlorid
2care4, hvornar og hvor lenge du skal tage det, hvornar du skal kontakte din leege, og hvornar du skal stoppe det (se ogsa afsnit 2).

Dosis bgr tilpasses dine smerter og din smertetzerskel. Generelt bgr den lavest mulige smertestillende dosis tages.
Den sadvanlige dosis er:

Voksne og born over 12 ar
Startdosis: 100 - 200 mg daglig. Tag kapslen samme tid hver dag.
Eksempel: hvis du tager kapslen kL. 8 om morgenen, skal du tage naste kapsel kl. 8 den fglgende morgen.

Din laege kan ordinere en anden, mere passende styrke af dette legemiddel, hvis det er ngdvendigt.
Daglig dosis ma ikke overstige 400 mg, med mindre det er efter aftale med din lege.

Born under 12 ar
Tramadolhydrochlorid 2care4 bgr ikke anvendes til bgrn under 12 ar.

Kldre over 75 ar
Hos aldre patienter (over 75 ar) kan udskillelsen af tramadol vaere forsinket. Hvis dette geelder for dig, kan din leege anbefale forlaengelse af
doseringsintervallet.

Alvorlig lever- eller nyresygdom (insufficiens)/dialysepatienter
Patienter med alvorlig lever- og/eller nyreinsufficiens bgr ikke tage Tramadolhydrochlorid 2care4. Hvis du har mild eller moderat nedsat lever- eller
nyrefunktion, kan din leege anbefale forlengelse af doseringsintervallet.

Hvordan og hvornar skal du tage Tramadolhydrochlorid 2care4
Tramadolhydrochlorid 2care4 er til oral brug.

Kapslerne skal sluges hele og ma ikke tygges. Hvis du har svaert ved at sluge kapslerne, kan du evt. dbne dem forsigtigt og haelde indholdet ud pa en ske. For at
sikre at der ikke er legemiddelrester tilbage i munden, ber du drikke et glas vand til. Indholdet ma ikke tygges eller knuses.

Nar du skal trykke kapslen ud, sgrg for at trykke pa hgjre eller venstre side af kapslen, ikke pa midten.

Hvor l@nge skal du tage Tramdolhydrochlorid 2care4
Du bgr ikke tage Tramadolhydrochlorid 2care4 i leengere tid end ngdvendigt. Hvis du skal behandles over en leengere periode, vil din leege regelmaessigt
kontrollere, om du skal fortsatte behandlingen og i hvilken dosis (evt. med pauser i behandlingen).

Tal med legen hvis du har indtryk af, at virkningen af Tramadolhydrochlorid 2care4 er for steerk eller for svag.

Hvis du har taget for meget Tramadolhydrochlorid 2care4
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tramadolhydrochlorid 2care4, end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Tegn pa at du har taget for mange Tramadolhydrochlorid 2care4 kan veere opkastning, blodtryksfald, hjertebanken, kollaps, besvimelse, koma, epileptiske
anfald og vejrtreekningshesvaer.

Hvis du har glemt at tage Tramadolhydrochlorid 2care4
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Sperg leegen til rads - du kan eventuelt fa ordineret et andet smertestillende leegemiddel, indtil du skal tage den naeste kapsel.

Hvis du holder op med at tage Tramadolhydrochlorid 2care4

Du ma ikke pludselig stoppe med at tage dette leegemiddel, medmindre leegen har bedt dig om det. Hvis du @nsker at stoppe med at tage leegemidlet, skal du
forst tale med leegen om det, isaer hvis du har taget det i lang tid. Laegen vil forteelle dig, hvornar og hvordan du skal stoppe med at tage det, og det kan vaere,
at du skal reducere dosis gradvist for at mindske risikoen for at udvikle ungdvendige bivirkninger (abstinenssymptomer).

Hvis du afbryder eller afslutter behandlingen for hurtigt, vil smerten sandsynligvis vende tilbage. Tal med laegen hvis du gnsker at stoppe behandlingen pa
grund af ubehagelige virkninger.

Normalt vil der ikke forekomme eftervirkninger, nar behandlingen er slut.

Isjeeldne tilfeelde kan nogle dog fgle sig utilpasse, hvis de pludselig stopper en leengerevarende behandling. De kan fgle sig ophidsede, bekymrede, nervgse
eller oprevne. De kan vaere hyperaktive, have sgvnbesvaer eller mave-tarmproblemer. Meget fa personer far panikanfald, hallucinationer, klge, prikken,
folelseslgshed eller tinnitus. Tal med leegen hvis du oplever dette.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.



4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Kvalme, svimmelhed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter):
Hovedpine, desighed, opkastning, forstoppelse, mundterhed, svedtendens, udmattelse.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter):
Hjertebanken, hurtig puls, fornemmelse af at skulle besvime eller kollapse (kan iseer forega i oprejst stilling eller under fysisk anstrengelse),
opkastningsfornemmelse, mavebesveer (f.eks. oppustethed), diarré, hudreaktioner (f.eks. klge, udsleet, neldefeber).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Allergiske reaktioner f.eks. vejrtraekningsbesveer, hiven efter vejret, veeskeophobning (alvorlig), allergisk chok (alvorlig). Kontakt straks laegen hvis du far
haevet ansigt, tunge og/eller hals og/eller synkebesveer eller nzldefeber samtidig med vejrtraekningsbesveer.

Langsom puls, hgjt blodtryk, appetiteendringer, klge, prikken, folelseslgshed, rysten, langsom vejrtraekning, epileptiske anfald, muskeltrekninger,
ukoordinerede bevagelser, forbigaende tab af bevidstheden, hallucinationer, forvirring, sgvnforstyrrelser, angst, mareridt, sleret syn, andengd, forvaerring af
astma (dog er sammenhangen til tramadol ikke endelig afklaret), muskelsvaekkelse, vandladningsbesvaer, mindre urinproduktion.

Psykiske reaktioner kan opsta efter behandling med Tramadolhydrochlorid 2care4. Intensitet og art kan variere (alt efter personlighed og
behandlingsvarighed). Det kan komme til udtryk som humgrforandringer (for det meste hgjt humer, men af og tilirritation), eendring i aktivitetsniveau (for
det meste nedsat, men af og til gget) og @&ndring i sanse- og genkendelsesevne, som kan fgre til fejlvurderinger.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Hypoglykaemi (lavt blodsukker).

Hikke.

Serotoninsyndrom, der kan vise sig som forandringer i mental tilstand (f.eks. uro, hallucinationer og koma), og andre virkninger sdsom feber, forhgjet puls,
uregelmaessigt blodtryk, ufrivillige treekninger, muskelstivhed, manglende koordination og/eller gastrointestinale symptomer (f.eks. kvalme, opkastning og
diarré) (se afsnit 2 "Det skal du vide, for du begynder at tage Tramadolhydrochlorid 2care4)”.

Efter endt behandling kan der opsta abstinenssymptomer (se “Hvis du holder op med at tage Tramadolhydrochlorid 2care4”.
Inogle fa tilfaelde er der rapporteret om en stigning i levertal, som tidsmaessigt passer med tramadolbehandlingen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Tramadolhydrochlorid 2care4 utilgaengeligt for barn.

Opbevar dette legemiddel pa et sikkert og aflast sted, hvor andre personer ikke har adgang til det. Det kan forarsage alvorlig skade og vaere dedeligt for
personer, nar det ikke er ordineret til dem.

Ingen szrlige opbevaringsbetingelser.
Tag ikke Tramadolhydrochlorid 2care4 efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tramadolhydrochlorid 2care4 indeholder:

- Aktivt stof: tramadolhydrochlorid. 1 hard depotkapselindeholder 100 mg, 150 mg eller 200 mg tramadolhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, saccharose monostearat, hypromellose, talcum, polysorbat 80, polyethylenacrylat, simeticon og
magnesiumstearat.
Kapselskal: gelatine, titandioxid (E171) og indigokarmin (E132).

Udseende og pakningsstgrrelser

Tramadolhydrochlorid 2care4 100 mg er en lysebla kapselindeholdende sma, hvide kugler.
Tramadolhydrochlorid 2care4 150 mg er en lysebla og hvid kapsel indeholdende sma, hvide kugler.
Tramadolhydrochlorid 2care4 200 mg er en lysebla og gennemsigtig kapsel indeholdende sma, hvide kugler.

Tramadolhydrochlorid 2care4 100 mg findes i pakningsstarrelser & 20, 100 og 105 harde depotkapsler.
Tramadolhydrochlorid 2care4 150 mg findes i pakningsstgrrelser & 100 og 105 harde depotkapsler.
Tramadolhydrochlorid 2care4 200 mg findes i pakningsstarrelser 4 100 og 105 harde depotkapsler.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.



Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:
2care4

Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Tramadolhydrochlorid 2care4 svarer til Dolol Retard UNO.

Denne indlagsseddel blev senest endret marts 2026.



