FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tramadol Retard Hexal

100 mg, 150 mg, 200 mg depottabletter
tramadolhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tramadol Retard Hexal ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Tramadol Retard Hexal
3. Hur du anvander Tramadol Retard Hexal

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Tramadol Retard Hexal ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tramadol Retard Hexal ar och vad det
anvands for

Tramadolhydroklorid, den aktiva substansen i Tramadol Retard
Hexal, ar ett smartstillande lakemedel i [akemedelsgruppen opioid
er vilka verkar pa det centrala nervsystemet. Dess smartstillande
effekter beror pa paverkan pa specifika nervceller i ryggmarg och
hjarna.

Tramadol Retard Hexal anvands:
® vid behandling av mattlig till svar smarta.

Tramadolhydroklorid som finns i Tramadol Retard Hexal kan ocksa
vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Tramadol Retard Hexal

Anvand inte Tramadol Retard Hexal

- om du ar allergisk mot tramadol eller nagot annat
innehallséamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har akut alkoholforgiftning eller forgiftning med
somnmedel, centralt verkande smartstillande medel, opioider
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eller andra psykotropa lakemedel (lakemedel som paverkar ditt
humor eller ditt kanslotillstand)

~ om du ocksa tar MAO-hammare (en sarskild typ av lakemedel
som anvands for behandling av depression eller Parkinsons
sjukdom) eller har tagit nagot sddant medel inom de senaste
14 dagarna innan behandlingen med Tramadol Retard Hexal
paborjades (se "Andra lakemedel och Tramadol Retard Hexal”)

- om du har epilepsi och dina krampanfall inte ar under kontroll
genom behandling

- som behandling av abstinensbesvar vid drogberoende.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Tramadol Retard Hexal

- om du tror att du redan kan vara beroende av andra
smartstillande medel (opioider)

"~ om du har nagon paverkan pa ditt medvetande (till exempel
om du kanner dig ovanligt vimmelkantig)

- om du befinner dig i chocktillstand (kallsvett kan vara en
indikation pa detta)

- om du har andningssvarigheter

- om du har okat tryck i hjarnan (t.ex. efter huvudskada eller vid
hjarnsjukdom)

- om du har nagon lever- eller njursjukdom

- om du ar kanslig for opiater

- om du har epilepsi eller om du far krampanfall

- om du lider av depression och tar antidepressiva lakemedel
eftersom vissa av dem kan samverka med tramadol (se "Andra
lakemedel och Tramadol Retard Hexal”).
Det finns en liten risk for att du kan fa ett s.k. serotonergt
syndrom, som kan intraffa efter att man tagit tramadol i
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kombination med vissa antidepressiva lakemedel eller
tramadol ensamt. S6k omedelbart lIdkarvard om du far nagot
av symtomen pa detta allvarliga syndrom (Se avsnitt 4
"Eventuella biverkningar”).

Om nagot av det ovanstaende galler dig, tala med ldkare innan du
borjar ta detta lakemedel.

Somnrelaterade andningsstorningar: Tramadol Retard Hexal kan
orsaka sdmnrelaterade andningsstérningar sasom somnapné
(andningsuppehall under somn) och sémnrelaterad hypoxemi (lag
syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningsuppehall under
somn, uppvaknanden under natten pa grund av andndd, svarighet
att bibehalla somn eller kraftig dasighet under dagen. Kontakta
lakare om du eller nagon annan lagger marke till dessa symtom.
Lakaren kan Overvaga att sanka din dos.

Epileptiska anfall har rapporterats hos patienter som tar tramadol i
rekommenderade doser. Denna risk kan oka om den
rekommenderade hégsta dagliga dosen pa 400 mg
tramadolhydroklorid overskrids eller om du samtidigt tar lakemedel
som sanker kramptroskeln (se "Andra lakemedel och Tramadol
Retard Hexal”).

Observera att psykologiskt och fysiskt beroende kan utvecklas hos
patienter som anvander Tramadol Retard Hexal. Under langre tids
behandling med Tramadol Retard Hexal kan effekterna av
lakemedlet minska, vilket kan leda till att man maste anvéanda
hogre dos (utveckling av tolerans). Av denna anledning far
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Tramadol Retard Hexal endast anvandas under kortare perioder
och under strikt medicinsk Overvakning hos patienter som riskerar
att utveckla lakemedelsberoende.

Informera aven din lakare om nagra av dessa problem utvecklas
under tiden du tar Tramadol Retard Hexal och om du har haft
nagra sadana problem tidigare.

Tramadol omvandlas i levern av ett enzym. Vissa personer har en
variation av detta enzym och det kan paverka olika personer pa
olika satt. Vissa personer far kanske inte tillracklig smartlindring,
medan andra I6per storre risk for allvarliga biverkningar. Om du far
nagon av foljande biverkningar ska du sluta ta detta lakemedel och
omedelbart uppsoka lakare: langsam eller ytlig andning, forvirring,
somnighet, sma pupiller, illamaende eller krékningar, forstoppning,
dalig aptit.

Tala med lakare om du upplever nagot av féljande symtom nar du
anvander Tramadol Retard Hexal:

" extrem trotthet, aptitloshet, kraftig buksmarta, illamaende,
krakningar eller 1agt blodtryck. Detta kan vara tecken pa
binjurebarkssvikt (laga halter kortisol). Kontakta lakare om du
far dessa symtom. Lakaren kommer avgéra om du behéver ta
hormonersattning.

Barn och ungdomar

Tramadol Retard Hexal ar inte lampligt for anvandning till barn
under 12 ar.
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Tramadol rekommenderas inte till barn och ungdomar med
andningsbesvar eftersom symtomen pa tramadolférgiftning kan
vara varre hos dessa barn och ungdomar.

Aldre

Patienter dver 75 ar bor féljas noga eftersom elimineringen av
tramadol kan ta langre tid (se avsnitt 3 "Hur du anvander Tramadol
Retard Hexal”).

Andra lakemedel och Tramadol Retard Hexal

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Ta inte Tramadol Retard Hexal samtidigt med MAO-hammare
(lakemedel som anvands for behandling av depression eller
Parkinsons sjukdom) eller om du har tagit dessa lakemedel inom de
senaste 14 dagarna fore behandlingen med Tramadol Retard
Hexal. Livshotande samverkningar, t.ex. effekter pa det centrala
nervsystemet samt andnings- och hjartkarlfunktionen, kan inte
uteslutas.

Den smartstillande effekten av Tramadol Retard Hexal kan minska
och behandlingseffekterna kan forkortas om du tar lakemedel som
innehaller nagot av foljande aktiva substanser:

- karbamazepin (anvands for behandling av krampanfall)
- pentazocin, nalbufin eller buprenorfin (smartstillande medel)
- ondansetron (anvands for behandling av illamaende)

Risken for biverkningar okar
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" om du tar lugnande mediciner, sasom bensodiazepiner eller
liknande lakemedel (lugnande lakemedel, somntabletter).
Samtidig anvandning av Tramadol Retard Hexal och lugnande
lakemedel eller ldkemedel mot sémnbesvar sasom
bensodiazepiner eller liknande lakemedel okar risken for
dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och
kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig
anvandning endast dvervagas nar andra behandlingsalternativ
inte ar mojliga. Om lakaren forskriver Tramadol Retard Hexal
samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen och
behandlingstiden begransas av lakaren. Tala om for lakaren
om du tar nagot lugnande lakemedel och folj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner
eller anhoriga om att vara uppmarksamma pa de tecken och
symtom som ar beskrivna ovan. Kontakta lakare om du
upplever nagot av dessa symtom.

- om du tar Tramadol Retard Hexal samtidigt med andra
lakemedel som ocksa nedsatter hjarnans funktion, t.ex. andra
smartstillande medel sasom morfin och kodein (ocksa som
hostmedicin) och alkohol medan du tar Tramadol Retard Hexal.
Du kan kanna dig somnigare eller svimfardig. Om detta sker,
tala med din lakare.

- om du tar ldkemedel som kan orsaka krampanfall, sasom vissa
antidepressiva eller antipsykotiska lakemedel. Risken for att fa
ett krampanfall kan 6ka om du samtidigt tar Tramadol Retard
Hexal. Din lakare talar om for dig om Tramadol Retard Hexal ar
lampligt for dig.

- om du tar vissa antidepressiva lakemedel. Tramadol Retard
Hexal kan paverka dessa lakemedel och du kan uppleva
serotonergt syndrom (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).
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- om du samtidigt tar lakemedel som forhindrar att blodet
koagulerar pd normalt sétt (s kallade kumarinderivat, sasom
warfarin). De antikoagulerande effekterna av dessa lakemedel
kan forstarkas och det kan uppsta storre blédningar under sma
omraden i huden (ekkymos).

Tramadol Retard Hexal med mat och alkohol

Drick inte alkohol under tiden du anvander detta lakemedel
eftersom alkohol kan forstarka effekten av Tramadol Retard Hexal.
Mat paverkar inte effekten av Tramadol Retard Hexal (se avsnitt 3
"Hur du tar Tramadol Retard Hexal”).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

® Graviditet
Det finns mycket lite information angaende sdkerhet av
tramadolhydroklorid under graviditet hos manniskor. Darfor
ska du inte ta Tramadol Retard Hexal om du ar gravid.
Langvarig anvandning av Tramadol Retard Hexal under
graviditet kan leda till abstinenssymtom hos det nyfodda
barnet efter forlossningen.

® Amning
Tramadol utsondras i brostmjolken. Du bor darfor inte ta
Tramadol Retard Hexal mer an en enstaka gang under amning.
Eller alternativt, om du tar Tramadol Retard Hexal mer an en
enstaka gang bor du sluta amma.
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® Fertilitet
Erfarenhet fran manniskor tyder pa att tramadolhydroklorid
inte paverkar kvinnlig eller manlig fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Tramadol Retard Hexal kan bland annat orsaka

- dasighet och yrsel
~ synstorningar (dimsyn)

och kan alltsa nedsatta din reaktionsférmaga. Kor inte bil eller
anvand verktyg eller maskiner om detta hander dig eller om du
kanner att din reaktionsformaga ar nedsatt.

Tramadol Retard Hexal innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Tramadol Retard Hexal innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
depottablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Tramadol Retard Hexal
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Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bor anpassas till hur svar smarta du har och din individuella
smartkanslighet. Vanligtvis bor du ta den lagsta dosen som ger
smartlindring.

Vanlig dos ar, om inte annat ordinerats av lakare:

Vuxna och ungdomar oéver 12 ar
Vanlig dos: Vanlig startdos ar 1 tablett pd 100 mg tva ganger
dagligen, morgon och kvall.

Om detta inte ger tillracklig smartlindring kan din lakare dka dosen
till 150 mg tva ganger dagligen eller 200 mg tva ganger dagligen.

Det maste ga minst 8 timmar mellan varje dos.

Som allman regel bor du inte ta mer an minsta mojliga dos som
behovs for att kontrollera din smarta.

Ta inte mer an totalt 400 mg tramadolhydroklorid dagligen savida
inte det finns sarskilda medicinska skal for detta.

Anvandning for barn under 12 ar
Anvandning till barn under 12 ar rekommenderas inte.

Aldre

For aldre patienter (6ver 75 ar) kan det ta langre tid for tramadol
att forsvinna ur kroppen. Om detta beror dig kan din lakare
rekommendera dig att forlanga tiden mellan doserna.
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Svar lever- eller njursvikt/dialyspatienter

Patienter med svar lever- och/eller njursvikt ska inte ta Tramadol
Retard Hexal. Om du har en mild eller mattlig lever- och/eller
njursvikt, kan din lakare rekommendera dig att forlanga tiden
mellan doserna.

Obs!

De rekommenderade doserna ovan ar endast riktlinjer. Om du tar
lakemedlet for hantering av kronisk smarta ska du alltid, om det ar
mojligt, strikt folja det planerade behandlingsschemat.

Sa har tar du ditt Iakemedel

Depottabletterna ska svaljas hela tillsammans med en tillracklig
mangt vatska (t.ex. ett glas vatten).

Tabletterna far inte delas, brytas eller tuggas.

Skaran (av identifieringsmarket) ar inte avsedd for delning av
tabletten.

Du kan ta depottabletten pa tom mage eller tillsammans med mat.

Det ar viktigt att du inte fortsatter ta Tramadol Retard Hexal langre
an vad som ar absolut nodvandigt.

Om du har tagit for stor mangd av Tramadol
Retard Hexal

Detta far normalt inga negativa konsekvenser for dig. Fortsatt ta
Tramadol Retard Hexal som vanligt nar din smarta kommer
tillbaka.

Om du har tagit en alldeles for stor dos av lakemedlet, kan foljande
tecken uppsta: forminskade pupiller, krakningar, [agt blodtryck,
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cirkulatorisk svikt, storningar i medvetandet (med koma i
extremfallen), epilepsiliknande kramper (anfall) och ytlig andning
(med andningsuppehall i extremfallen).

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Tramadol Retard Hexal

Du kan marka att smartan kommer tillbaka. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos, utan fortsatt ta lakemedlet enligt
ordinationen.

Om du slutar att ta Tramadol Retard Hexal

Du bér inte plotsligt sluta ta detta lakemedel savida inte din ldkare
sager till dig att gora det. Om du vill sluta ta ditt lakemedel ska du
forst diskutera det med lakaren, sarskilt om du har tagit det under
lang tid. Lakaren kommer att beratta for dig nar och hur du kan
sluta, vilket kan ske genom att gradvis sanka dosen for att minska
risken for att utveckla onddiga biverkningar (abstinenssymtom).

Abstinenssymtom kan vara foljande: upphetsning, angest,
nervositet, skakighet, dveraktivitet, somnsvarigheter och
magtarmbesvar. Mycket fa patienter kan fa panikattacker,
hallucinationer, avvikande sinnesférnimmelser sasom klada,
skickningar och domningar samt 6ronringningar. Ytterligare
ovanliga symtom i centrala nervsystemet, d.v.s. forvirring,
villfarelser, forandrad uppfattning av den egna personligheten
(depersonalisation), forandrad verklighetsuppfattning
(derealisation) och forfoljelsemani (paranoia), har setts i mycket
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sallsynta fall. Om du upplever nagra av dessa besvar efter att du
slutar ta Tramadol Retard Hexal, tala med lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Du ska genast uppsoka lakare om du upplever symtom pa en
allergisk reaktion, t.ex. svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg
och/eller svaljningssvarigheter eller nasselutslag tillsammans med
andningssvarigheter.

Mycket vanliga (kan forekomma hos flera an 1 av 10 anvandare):

® illamaende
® yrsel.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

huvudvark

dasighet

trotthet

krakning, forstoppning, torr mun
svettning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
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effekter pa regleringen av blodcirkulationen (hjartklappning,
okad puls, svaghetsattacker och cirkulatorisk svikt). Dessa
biverkningar forekommer oftast i samband med uppratt
stallning och fysisk aktivitet.

kvaljningar

magbesvar (t.ex. orolig mage, uppblasthet)

diarré

hudsymtom (t.ex. klada, utslag, snabbt uppkommen
hudrodnad).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

14

allergiska reaktioner (t.ex. andningssvarigheter, vasljud,
svullnad i huden) och chockreaktioner (plotslig cirkulatorisk
svikt)

hallucinationer, forvirring, forvirringstillstand (delirium),
angest, somnstorningar och mardrommar

psykiska symtom kan uppkomma efter behandling med
Tramadol Retard Hexal, och intensitet och natur kan variera
mellan olika individer (beroende pa personlighet och hur lange
anvandningen pagatt). Dessa symtom kan vara
humorsvangningar (oftast upprymdhet, ibland irritation),
forandringar i aktivitetsgrad (oftast nedsatt, ibland dkad) och
forandringar i de kognitiva formagorna och sinnena (stérningar
i sinnesfornimmelser och igenkanningsférmagan, vilket kan
leda till olampliga beslut).

lakemedelsberoende kan forekomma

aptitforandringar

onormal kansla i huden (t.ex. stickningar, myrkrypningar,
domning)

darrningar
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® ytlig andning; kan férekomma om den ordinerade dosen
overskrids eller om andra lakemedel som hammar hjarnans
funktion anvands samtidigt

® epileptiskae krampanfall; intraffade huvudsakligen efter

anvandning av hoga doser tramadol eller vid samtidig

anvandning av andra lakemedel som kan orsaka krampanfall

ofrivilliga muskelryckningar

nedsatt koordination

svimning

talstorningar

dimsyn, pupillfortrangning, vidgning av pupillerna

langsam puls (bradykardi)

hogt blodtryck

langsam andning, andndd (dyspné); ytlig andning kan

forekomma om den ordinerade dosen Overskrids eller om

andra lakemedel som hammar hjarnans funktion anvands

samtidigt

® forvarrad astma har rapporterats aven om det inte var mojligt
att faststalla nagot orsakssamband med anvandning av den
aktiva substansen tramadol
muskelsvaghet
urineringssvarigheter, smarta vid urinering eller utsondring av
mindre mangd urin an normalt.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

® forhojda leverenzymer.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):
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® serotonergt syndrom, som kan yttra sig som forandrat
sinnestillstand (t.ex. oro, hallucinationer, koma) och andra
symtom sasom feber, 6kad hjartfrekvens, instabilt blodtryck,
ofrivilliga ryckningar, muskelstelhet, bristande samordning av
rorelser och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex.
illamaende, krékningar, diarré) (se avsnitt 2 "Vad du behdver
veta innan du tar Tramadol Retard Hexal”).

® |agt blodsocker

® hicka.

Tramadol Retard Hexal forknippas med en risk for beroende.
Abstinenssymtom kan utvecklas nar behandlingen avbryts (se
avsnitt 3 "Om du slutar ta Tramadol Retard Hexal”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Tramadol Retard Hexal ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar tramadolhydroklorid.
100 magq:
Varje depottablett innehaller 100 mg tramadolhydroklorid.

150 mgq:
Varje depottablett innehaller 150 mg tramadolhydroklorid.

200 mg:
Varje depottablett innehaller 200 mg tramadolhydroklorid.

Ovriga innehallsdmnen ar:

Yttre skikt: laktosmonohydrat, kalciumvatefosfatdihydrat,
majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat
(typ A), magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid
Depotskikt: laktosmonohydrat, hypromellos, povidon K25,
magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, hydrogenerad
ricinolja, kinolingult (E104), indigokarmin (E132),
aluminiumhydroxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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100 mg depottabletter &r platta, runda, tvaskiktstabletter med
sneda kanter. Det yttre skiktet ar vitt och depotskiktet ar gront.
Tabletterna ar markta med "TR/100 R” pa ena sidan.

150 mg depottabletter ar platta, runda, tvaskiktstabletter med
sneda kanter. Det yttre skiktet ar vitt och depotskiktet ar gront.
Tabletterna ar markta med "TR/150 R” pa ena sidan.

200 mg depottabletter ar platta, runda, tvaskiktstabletter med
sneda kanter. Det yttre skiktet ar vitt och depotskiktet ar gront.
Tabletterna ar markta med "TR/200 R” pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar
Tramadol Retard Hexal finns i forpackningar pa 10, 20, 30, 50, 60
och 100 depottabletter i ett PP/aluminium-blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning:

HEXAL A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kopenhamn S
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2021-09-10
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