Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Tramadol PANPHARMA 50 mg/1 ml Injektionslésung
Tramadolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tramadol PANPHARMA 50 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tramadol PANPHARMA 50 mg beachten?
Wie ist Tramadol PANPHARMA 50 mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Tramadol PANPHARMA 50 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.

ocooprONE

1. Was ist Tramadol PANPHARMA 50 mg und wofir wird es angewendet?

Tramadol PANPHARMA 50 mg wird angewendet zur Behandlung von mafig starken bis starken Schmerzen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tramadol PANPHARMA 50 mg beachten?
Tramadol PANPHARMA 50 mg darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Tramadol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- bei einer akuten Vergiftung durch Alkohol, Schlafmittel, Schmerzmittel oder andere Psychopharmaka
(Arzneimittel mit Wirkungen auf Stimmung, Gemdtsverfassung und Gefiihlsleben).

- wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmstoffe (bestimmte Arzneimittel, die gegen krankhaft traurige
Verstimmung [Depression] wirken) einnehmen oder innerhalb der letzten 14 Tage vor der Behandlung
mit Tramadol PANPHARMA 50 mg eingenommen haben (siehe "Anwendung von Tramadol
PANPHARMA 50 mg mit anderen Arzneimitteln™).

- wenn Sie an Epilepsie leiden, und diese durch Behandlung nicht ausreichend kontrolliert werden kann.

- als Ersatzmittel beim Drogenentzug.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Tramadol PANPHARMA 50 mg anwenden, wenn Sie:

An einer Depression leiden und Antidepressiva einnehmen, da einige von ihnen zu Wechselwirkungen mit
Tramadol fiihren kénnen (siehe ,Einnahme von Tramadol PANPHARMA 50 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Es besteht ein geringes Risiko, dass Sie ein sogenanntes Serotoninsyndrom entwickeln, das nach der Einnahme
von Tramadol in Kombination mit bestimmten Antidepressiva oder Tramadol allein auftreten kann. Suchen Sie
sofort einen Arzt auf, wenn Sie irgendwelche der Symptome dieses schwerwiegenden Syndroms bei sich
bemerken (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tramadol PANPHARMA 50 mg anwenden,

- wenn Sie eine Abhéngigkeit von anderen Schmerzmitteln (Opioiden) fir mdglich halten.

- wenn Sie an einer Bewusstseinsstérung leiden (wenn Sie sich einer Ohnmacht nahe fiihlen).

- wenn Sie sich im Schockzustand befinden (kalter Schweild kann ein Anzeichen dafur sein).

- wenn Sie an Zustanden mit erhéhtem Hirndruck (eventuell nach Kopfverletzungen oder Erkrankungen
des Gehirns) leiden.

- wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben.

- wenn Sie zu Epilepsie oder zu Krampfanfallen neigen.



- wenn Sie ein Leber- oder Nierenleiden haben.

Gewobhnung, Abhangigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthalt Tramadol und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung von Opioiden
kann dazu fuhren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie gewdhnen sich daran, was als Toleranz
bezeichnet wird). Die wiederholte Anwendung von Tramadol PANPHARMA 50/100 mg kann auch zu
Abhangigkeit, Missbrauch und Sucht fihren, was eine lebensbedrohliche Uberdosierung zur Folge haben kann.
Das Risiko dieser Nebenwirkungen kann mit einer héheren Dosis und einer langeren Anwendungsdauer steigen.

Abhangigkeit oder Sucht kénnen dazu fiihren, dass Sie das Gefiihl haben, nicht mehr kontrollieren zu kénnen, wie
viel von dem Arzneimittel sie anwenden oder wie oft Sie es anwenden. Das Risiko, abhangig oder siichtig zu
werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie kdnnen ein groRReres Risiko haben, von Tramadol
PANPHARMA 50/100 mg abhé&ngig oder siichtig zu werden, wenn:

—  Sie oder ein Familienmitglied schon einmal Alkohol, verschreibungspflichtige Medikamente oder illegale
Drogen missbraucht haben oder davon abhangig waren (,Sucht®).

—  Sie Raucher sind.

—  Sie schon einmal psychische Probleme hatten (Depression, Angststérung oder Persdnlichkeitsstérung)
oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem Psychiater behandelt worden sind.

Wenn Sie wahrend der Anwendung von Tramadol PANPHARMA 50/100 mg eines der folgenden Anzeichen
bemerken, kénnte dies ein Hinwies darauf sein, dass Sie abhéngig oder siichtig geworden sind:

— Sie wenden das Arzneimittel langer an als von Ihrem Arzt empfohlen.

— Sie wenden mehr als die empfohlene Dosis an.
— Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Grinden an, als den Grinden wegen denen es lhnen
verschrieben wurde, z. B. ,um ruhig zu bleiben” oder ,um zu schlafen®.

— Sie haben mehrere erfolglose Versuche unternommen, die Anwendung des Arzneimittels zu beenden
oder zu kontrollieren.

— Wenn Sie das Arzneimittel nicht anwenden, fiihlen Sie sich unwohl und Sie fiihlen sich besser, wenn Sie
das Arzneimittel wieder anwenden (,Entzugserscheinungen®).

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, um den besten
Behandlungsweg fiir Sie zu besprechen, einschliel3lich der Frage, wann es am besten ist, die Anwendung zu
beenden und wie Sie die Anwendung sicher beenden kénnen (siehe Abschnitt 3, Beendigung der Anwendung
von Tramadol PANPHARMA 50/100 mg.

Schlafbezogene Atmungsstérungen

Tramadol PANPHARMA 50 mg kann schlafbezogene Atemstérungen, wie Schlafapnoe (Atempausen wahrend
des Schlafes) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut), verursachen. Die Symptome
kénnen Atempausen wahrend des Schlafes, néchtliches Erwachen aufgrund von Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten,
den Schlaf aufrechtzuerhalten oder UberméaRige Schlafrigkeit wahrend des Tages sein. Wenn Sie oder eine
andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an lhren Arzt. Eine Dosisreduktion kann von Ihrem
Arzt in Betracht gezogen werden.

Tramadol wird in der Leber tber ein Enzym umgewandelt. Manche Personen weisen eine Modifikation dieses
Enzyms auf, was unterschiedliche Auswirkungen haben kann. Manche Personen erreichen dadurch
mdglicherweise keine ausreichende Schmerzlinderung, bei anderen wiederum besteht eine hdhere
Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen. Wenn Sie bei sich eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr einnehmen und missen sich unverziglich
in arztliche Behandlung begeben: langsame oder flache Atmung, Verwirrtheit, Schlafrigkeit, kleine Pupillen,
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Appetitmangel.

Extreme Miidigkeit, Appetitlosigkeit, starke Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger Blutdruck. Dies
kann auf eine Nebenniereninsuffizienz (niedriger Cortisolspiegel) hinweisen. Wenn Sie diese Symptome haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt, der entscheidet, ob Sie ein Hormonpréparat einnehmen mussen.

Bitte beachten Sie, dass Tramadol PANPHARMA 50 mg zu einer seelischen und koérperlichen Abhéngigkeit
fuhren kann. Bei langerem Gebrauch kann die Wirkung von Tramadol PANPHARMA 50 mg nachlassen, so dass
héhere Arzneimengen angewendet werden missen (Toleranz-Entwicklung). Bei Patienten, die zu



Arzneimittelmissbrauch oder Medikamentenabhéngigkeit neigen, ist daher eine Behandlung mit Tramadol
PANPHARMA 50 mg kurzfristig und unter strengster arztlicher Kontrolle durchzufiihren.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt auch mit, wenn eines dieser Probleme wahrend der Anwendung von Tramadol
PANPHARMA 50 mg auftritt oder wenn diese Angaben frilher einmal bei Ihnen zutrafen.

Kinder und Jugendliche
Tramadol PANPHARMA 50 mg ist nicht fur die Anwendung bei Kindern unter 1 Jahr bestimmt.

Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen
Tramadol wird bei Kindern mit Atemproblemen nicht empfohlen, da sich die Symptome einer Tramadol-Toxizitét
bei diesen Kindern verschlimmern kénnen.

Altere Menschen
Bei alteren Menschen kdénnen die Dosierungsabsténde verlangert sein (s. Dosierungsanleitung).

Anwendung von Tramadol PANPHARMA 50 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

- Gabapentin oder Pregabalin zur Behandlung von Epilepsie oder Schmerzen aufgrund von
Nervenproblemen (neuropathische Schmerzen)

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramadol PANPHARMA 50 mg kann vermindert und die Wirkungsdauer
verkirzt werden, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:

— Carbamazepin (gegen epileptische Krampfanfalle)

— Ondansetron (gegen Ubelkeit)

Das Risiko fur Nebenwirkungen steigt,

— wenn Sie Tramadol PANPHARMA 50 mg und gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die ebenfalls dampfend
auf die Gehirnfunktion wirken, z. B. Hustenstiller, bestimmte Schmerzmittel, Schlafmittel, Mittel zur
Behandlung von Angststérungen oder Mittel zur Ersatztherapie bei Drogenabhé&ngigkeit. Hier besteht ein
erhohtes Risiko fiir eine Dampfung der Atemtatigkeit bis hin zum Atemstillstand bei einer Uberdosierung.

Die gleichzeitige Anwendung von Tramadol PANPHARMA 50 mg und Beruhigungsmitteln wie
Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel erhdht das Risiko fur Schléafrigkeit, Atembeschwerden
(Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige
Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsméglichkeiten gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch Tramadol PANPHARMA 50 mg zusammen mit sedierenden Arzneimitteln
verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt begrenzt
werden.

Informieren Sie lhren Arzt Uber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie die
Dosisempfehlungen lhres Arztes streng ein. Es kdnnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dartiber zu
informieren, bei lhnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, wenn derartige Symptome bei Ihnen auftreten:

— wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Krampfe (Anfélle) auslésen kdnnen, wie z. B. bestimmte
Arzneimittel gegen Depressionen oder Psychosen. Das Risiko fur Krampfanfélle kann ansteigen, wenn Sie
gleichzeitig Tramadol PANPHARMA 50 mg einnehmen. lhr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob Tramadol
PANPHARMA 50 mg fir Sie geeignet ist.

— wenn Sie bestimmte Antidepressiva einnehmen. Tramadol PANPHARMA 50 mg kann mit diesen
Arzneimitteln zu Wechselwirkungen fiihren und Sie kdnnen ein Serotoninsyndrom erleiden (siehe
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*).

— wenn Sie Tramadol PANPHARMA 50 mg gleichzeitig mit blutverdiinnenden Arzneimitteln (sogenannten
Cumarin-Antagonisten, z. B. Warfarin) einnehmen. Diese Arzneimittel miissen moglicherweise geringer
dosiert werden, da andernfalls ein erhéhtes Risiko fur schwere Blutungen besteht.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen:

Tramadol PANPHARMA 50 mg soll nicht gleichzeitig mit MAO-Hemmer (Arzneimitteln, die gegen krankhaft
traurige Verstimmung [Depression] wirken) verabreicht werden. Bei Gabe von MAO-Hemmestoffen innerhalb der



letzten 14 Tage vor einer Gabe eines anderen Opioids (Pethidin) sind lebensbedrohende Wechselwirkungen
gesehen worden, die das Zentralnervensystem sowie Atmungs- und Kreislauffunktion betrafen. Dieselben
Wechselwirkungen mit MAO-Hemmer sind bei Tramadol PANPHARMA 50 mg nicht auszuschlieen.

Wenn Sie gleichzeitig mit Tramadol PANPHARMA 50 mg Medikamente gegen Schmerzen einnehmen, die
Buprenorphin, Pentazocin oder Nalbuphin enthalten, kann moglicherweise die schmerzlindernde Wirkung von
Tramadol PANPHARMA 50 mg vermindert sein.

Anwendung von Tramadol PANPHARMA 50 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol
Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Tramadol PANPHARMA 50 mg keinen Alkohol, da seine Wirkung
verstarkt werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Uber die Unbedenklichkeit von Tramadol in der Schwangerschaft liegen nur wenige Informationen vor. Daher
sollten Sie Tramadol PANPHARMA 50 mg nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind.

Die wiederholte Anwendung von Tramadol PANPHARMA 50 mg in der Schwangerschaft kann zur Gewéhnung
des ungeborenen Kindes an Tramadol und infolgedessen nach der Geburt zu Entzugserscheinungen beim
Neugeborenen fihren.

Vor oder wahrend der Geburt gegeben, beeinflusst Tramadol PANPHARMA 50 mg nicht die Fahigkeit der
Gebarmutter zu kontrahieren, was fuir den natirlichen Geburtsvorgang wichtig ist.

Stillzeit

Tramadol geht in die Muttermilch Uber. Aus diesem Grund sollten Sie Tramadol PANPHARMA 50 mg wéhrend der
Stillzeit nicht mehr als einmal einnehmen; wenn Sie Tramadol PANPHARMA 50 mg hingegen mehr als einmal
einnehmen, sollten Sie das Stillen unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Tramadol PANPHARMA 50 mg kann unter anderem zu Schwindel, Benommenheit und Sehstérungen
(verschwommene Sicht) fihren und damit Ihr Reaktionsvermdgen beeinflussen. Wenn Sie das Gefihl haben,
dass |hr Reaktionsvermdégen beeintrachtigt ist, fahren Sie nicht Auto oder ein anderes Fahrzeug, bedienen Sie
keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen und arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Tramadol PANPHARMA 50 mg enthalt Natrium.
Tramadol PANPHARMA 50 mg enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d.h., es
ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Tramadol PANPHARMA 50 mg anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelméRig wahrend der Behandlung mit Ihnen besprechen, was
Sie von der Anwendung von Tramadol PANPHARMA 50/100 mg erwarten kénnen, wann und wie lange Sie es
anwenden missen, wann Sie sich an lhren Arzt wenden sollen und wann Sie die Anwendung beenden missen
(siehe auch Abschnitt 2).

Die Dosierung sollte der Starke Ihrer Schmerzen und lhrer individuellen Empfindlichkeit angepasst werden.
Grundsatzlich sollte die geringste schmerzlindernd wirkende Dosis gewahlt werden.

Art und Dauer der Anwendung

Tramadol PANPHARMA 50 mg wird intravenés, intramuskuléar oder subkutan injiziert (intravends wird Tramadol
PANPHARMA 50 mg meist in ein oberflachliches Blutgefal des Arms eingespritzt, intramuskulér meist in den
GesalRmuskel und subkutan unter die Haut).

Auch die intravenése Infusion von Tramadol PANPHARMA 50 mg kann nach Verdiinnen mit kompatiblen
Infusionslésungen, insbesondere Natriumchlorid-Lésung 0,9 % oder Glucose-Lésung 5 % erfolgen.

Die intraventse Gabe erfolgt langsam mit 1 ml Tramadol PANPHARMA 50 mg (entsprechend 50 mg
Tramadolhydrochlorid) pro Minute.

Die Dosierung wird nach der Verordnung durch den Arzt der Starke der Schmerzen und lhrer individuellen
Empfindlichkeit angepasst. Grundsatzlich sollte die kleinste schmerzlindernde Dosis angewendet werden.



Tramadol PANPHARMA 50 mg sollte auf keinen Fall langer als therapeutisch unbedingt notwendig angewendet
werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
Bei maRig starken Schmerzen erhalten Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre als Einzeldosis 1 ml Tramadol
PANPHARMA 50 mg (entsprechend 50 mg Tramadolhydrochlorid).

Tritt innerhalb von 30 bis 60 Minuten keine Schmerzbefreiung ein, kann nochmals 1 ml gegeben werden.

Ist bei starken Schmerzen ein héherer Bedarf zu erwarten, werden als Einzeldosis 2 ml Tramadol PANPHARMA
50 mg (entsprechend 100 mg Tramadolhydrochlorid) verabreicht.

Zur Behandlung starker Schmerzen nach Operationen kénnen im On-Demand-Verfahren (Schmerzbehandlung
nach Bedarf) in den ersten Stunden auch héhere Dosen erforderlich sein. Der Bedarf Giber 24 Stunden liegt im
Allgemeinen nicht héher als bei Giblicher Anwendung.

Die Wirkung halt je nach Schmerzen 4 - 8 Stunden an. Im Allgemeinen brauchen Tagesdosen von 8 ml Tramadol
PANPHARMA 50 mg (entsprechend 400 mg Tramadolhydrochlorid) nicht tberschritten zu werden. Bei
Tumorschmerzen und starken Schmerzen nach Operationen kdnnen jedoch auch deutlich héhere Dosen
erforderlich sein.

Anwendung bei Kindern tGber ein Jahr

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

Hierfiir wird Tramadol PANPHARMA 50 mg mit Wasser zur Injektion verdiinnt. Die folgende Ubersicht zeigt,
welche Konzentrationen dabei erreicht werden:

Tramadol PANPHARMA 50 mg plus Wasser Ergibt als

(enthalt 50 mg Tramadolhydrochlorid je ml) zur Injektion Konzentration
1 ml (2 ml) 1 ml (2 ml) 25,0 mg/ml
1 ml(2ml) 2ml (4 ml) 16,7 mg/ml
1 ml (2 ml) 3 ml (6 ml) 12,5 mg/ml
1 ml (2 ml) 4 ml (8 ml) 10,0 mg/ml
1 ml(2ml) 5 ml (10 ml) 8,3 mg/mi
1 ml(2ml) 6 ml (12 ml) 7,1 mg/mi
1 ml (2 ml) 7 ml (14 ml) 6,3 mg/ml
1 ml (2 ml) 8 ml (16 ml) 5,6 mg/ml
1 ml (2 ml) 9 ml (18 ml) 5,0 mg/ml

Beispiel: Bei einem 27 kg schweren Kind méchte man eine Dosierung von 1,5 mg Tramadolhdrochlorid pro
Kilogramm Koérpergewicht geben. Man benétigt hierfir 40,5 mg Tramadolhydrochlorid. Also verdiinnt man 1 mi
Tramadol PANPHARMA 50 mg Injektionslésung mit 4 ml Wasser fur Injektionszwecke. Es ergibt sich eine
Konzentration von 10 mg Tramadolhydrochlorid pro ml. Von der verdiinnten Lésung werden anschlieRend 4 ml
(40 mg Tramadolhydrochlorid) verabreicht.

Altere Patienten

Bei akuten Schmerzen wird Tramadol PANPHARMA 50 mg nur einmal oder wenige Male gespritzt, so dass eine
Dosisanpassung nicht erforderlich ist. Bei chronischen Schmerzen ist im Regelfall eine Dosisanpassung bei
alteren Patienten (bis 75 Jahre) ohne Zeichen schwerer Leber- oder Nierenerkrankung nicht erforderlich.

Bei alteren Patienten (Uber 75 Jahre) kann es zu einer Verzdgerung der Ausscheidung von Tramadol kommen.
Falls dies bei Ihnen zutrifft, kann lhr Arzt lhnen eine Verlangerung der Abstande zwischen den Einnahmen
empfehlen.

Schwere Leber- oder Nierenfunktionsschwache (Insuffizienz)/Dialyse-Patienten
Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunktionsschwéache durfen Tramadol PANPHARMA 50 mg nicht
einnehmen.

Wenn Sie eine geringe oder moderate Leber- und/oder Nierenfunktionsschwéche haben, kann Ihr Arzt eine
Verlangerung der Abstande zwischen den Anwendungen empfehlen.



Hinweis:

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tramadol PANPHARMA
50 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Tramadol PANPHARMA 50 mg angewendet haben, als Sie sollten
Nach Anwendung erheblich zu hoher Arzneimengen kann es zu engen oder weiten Pupillen, Erbrechen,
Blutdruckabfall, beschleunigtem Herzschlag, Kreislaufkollaps, Bewusstseinsstérungen bis hin zum Koma (tiefe
Bewusstlosigkeit), epileptiforme Krampfanfélle und Verminderung der Atmung bis hin zum Atemstillstand
kommen.

Rufen Sie bei Auftreten dieser Zeichen unverziglich einen Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Anwendung von Tramadol PANPHARMA 50 mg vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Tramadol PANPHARMA 50 mg vergessen haben, kénnen lhre Schmerzen erneut
auftreten Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um die vergessene nachzuholen, sondern fiihren Sie die
Anwendung wie vorher fort.

Wenn Sie die Anwendung von Tramadol PANPHARMA 50 mg abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Tramadol PANPHARMA 50 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden, fihrt dies zu
einem erneuten Auftreten der Schmerzen. Mdchten Sie die Behandlung wegen unangenehmer
Begleiterscheinungen abbrechen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Im Allgemeinen wird ein Abbruch der Behandlung mit Tramadol PANPHARMA 50 mg keine Nachwirkungen
haben.

Bei einigen wenigen Patienten, die Tramadol PANPHARMA 50 mg Uber einen sehr langen Zeitraum angewendet
haben und die das Arzneimittel pl6tzlich absetzen, kann es jedoch zu Nachwirkungen kommen, wie Unruhe,
Angstzusténde, Nervositat, Schlaflosigkeit, Zittern oder Magen-Darmbeschwerden. Wenn eine dieser
Nebenwirkungen nach Abbruch der Behandlung mit Tramadol PANPHARMA 50 mg bei Ihnen auftritt, wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol beenden

Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann abrupt absetzen, wenn lhr Arzt Sie dazu anweist. Wenn Sie lhr
Arzneimittel absetzen mdéchten, besprechen Sie dies zuerst mit Inrem Arzt; dies gilt insbesondere, wenn Sie es
seit einer langeren Zeit einnehmen. lhr Arzt wird Sie beraten, wann und wie Sie das Arzneimittel absetzen sollten;
dies kann unter Umsténden durch eine allmé&hliche Verringerung der Dosis erfolgen, um die Wahrscheinlichkeit
zu reduzieren, dass unnétige Nebenwirkungen (Entzugssymptome) auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Die haufigsten Nebenwirkungen, die wahrend der Behandlung mit Tramadol PANPHARMA 50 mg auftreten, sind
Ubelkeit und Schwindel, die haufiger als bei 1 von 10 Patienten auftreten.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Schwindel, Ubelkeit.

Haufig (kann bis zu 1 bis 10 Behandelten betreffen):
Kopfschmerz, Benommenheit, Erbrechen, Verstopfung, Mundtrockenheit, Schwitzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Beeinflussung der Kreislaufregulation (Herzklopfen, erhéhter Herzschlag, Schwéacheanfalle und
Kreislaufzusammenbruch). Diese Nebenwirkungen kdnnen insbesondere bei aufrechter Kérperhaltung und
korperlicher Belastung auftreten.

Brechreiz, Durchfall, Magenbeschwerden (z. B. Magendruck, Véllegefuhl).

Hauterscheinungen (z. B. Juckreiz, Ausschlag, rasch auftretende Hautrétung).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Allergische Reaktionen (z. B. Atemnot, "pfeifende” Atemgerdusche, Hautschwellungen) und Schockreaktionen
(plotzliches Kreislaufversagen) sind in sehr seltenen Fallen aufgetreten.

Verlangsamung der Herzfrequenz (Bradykardie), Blutdruckanstieg.
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Appetitveranderungen.

Fehlempfindungen auf der Haut (wie z. B. Kribbeln, Prickeln, Taubheitsgefuhl), Zittern, Verminderung der
Atmung, epileptiforme Krampfanfalle.

Werden die empfohlenen Arzneimengen Uberschritten oder gleichzeitig andere Arzneimittel angewendet, die
dampfend auf das Gehirn wirken, kann eine Verminderung der Atmung auftreten.

Epileptiforme Krampfanfalle traten Giberwiegend nach Anwendung hoher Tramadol-Dosierungen auf oder nach
gleichzeitiger Anwendung von Medikamenten, welche selbst krampfauslésend wirken kénnen oder die
Krampfschwelle erniedrigen.

Halluzinationen, Verwirrtheit, Schlafstorungen und Albtrdume.

Psychische Beschwerden kénnen nach einer Behandlung mit Tramadol PANPHARMA 50 mg 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), Veranderungen der Aktivitat (meist Dampfung, gelegentlich Steigerung) und Veranderungen
der kognitiven und sensorischen Leistungsfahigkeit (Veranderung der Sinneswahrnehmung und des Erkennens,
was zu Fehlern im Entscheidungsverhalten fihren kann) handeln.

Eine Arzneimittelabhangigkeit kann auftreten.

Nach Absetzen der Medikation, kdnnen Entzugsreaktionen auftreten (siehe "Auswirkungen, wenn die Behandlung
mit Tramadol PANPHARMA 50 mg abgebrochen wird").

Verschwommene Sicht.

Uber erschwerte Atmung und eine Verschlimmerung von Asthma ist berichtet worden, wobei jedoch ein
ursachlicher Zusammenhang mit dem Wirkstoff Tramadol nicht hergestellt werden konnte.

Verminderte Muskelkraft.
Stérungen beim Wasserlassen bzw. weniger Urin als normal.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Leberenzymwerterh6hungen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf der Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschéatzbar):

Das Serotoninsyndrom, das sich in Form von Verdnderungen des Gemutszustandes (z. B. Unruhe,
Halluzinationen, Koma) und anderen Wirkungen, wie Fieber, beschleunigtem Herzschlag, instabilem Blutdruck,
unwillkurlichem Zucken, Muskelsteifheit, Koordinationsstdrungen und/oder gastrointestinalen Symptomen (z. B.
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), manifestieren kann (siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tramadol PANPHARMA 50 mg beachten?*).

Abfall des Blutzuckerspiegels.
Schluckauf.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Tramadol PANPHARMA 50 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem abgeschlossenen und sicheren Ort auf, an dem keine anderen

Personen Zugriff darauf haben. Es kann bei Personen, denen es nicht verschrieben wurde, schweren Schaden
verursachen und zum Tod fihren.


http://www.bfarm.de/

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach “verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Es darf nur eine klare farblose Lsung, frei von Partikeln, verwendet werden.

Das Verdiunnen von Tramadol PANPHARMA 50 mg mit Natriumchlorid-Lésung 0,9 % oder Glucose Lésung 5 %
sollte immer erst unmittelbar vor der Anwendung zubereitet werden.

Die gebrauchsfertige Zubereitung ist 24 Stunden bei Aufbewahrung bei Raumtemperatur haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tramadol PANPHARMA 50 mg enthalt

1 Ampulle mit 1 ml Injektionslésung enthélt 50 mg Tramadolhydrochlorid.

- Der Wirkstoff ist: Tramadolhydrochlorid
- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumacetat, Wasser fir Injektionszwecke, Stickstoff als Schutzgas.

Wie Tramadol PANPHARMA 50 mg aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose Lésung.

Darreichungsform und Inhalt:

Originalpackung mit 5 Ampullen zu 1 ml Injektionslésung (N1).

Originalpackung mit 10 Ampullen zu 1 ml Injektionslosung (N2).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

PANPHARMA GmbH

Bunsenstralle 4

22946 Trittau
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im August 2024.



