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Gebrauchsinformation:

ratiopharm

Tramadol-ratiopharm®
100 mg/2 ml Injektions-

losung
Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

Information flr den Anwender

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spéter 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 dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml
und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml beachten?

3. Wie ist Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml
anzuwenden?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Tramadol-ratiopharm®
. 100 mg/2 ml und wofiir wird es

angewendet?

Tramadol ist ein zentralwirksames Schmerzmittel aus
der Gruppe der Opioide. Seine schmerzlindernde
Wirkung erzielt es durch seine Wirkung an spezifischen
Nervenzellen des Riickenmarks und des Gehirns.

Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml wird ange-
wendet zur

- Behandlung von maBig starken bis starken Schmerzen.

Was miissen Sie vor der

. Anwendung von Tramadol-

ratiopharm® 100 mg/2 ml beachten?

Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml darf nicht

angewendet werden
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Tramadol oder einen der sonstigen Bestandteile von
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 m! sind

- Dbei einer akuten Vergiftung durch Alkohol, Schlaf-
mittel, Schmerzmittel oder andere Psychopharmaka
(Arzneimittel mit Wirkungen auf Stimmung, Gem(its-
verfassung und Geftihlsleben)

- wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmstoffe (bestimmte
Arzneimittel, die gegen krankhaft traurige Verstim-
mung [Depression] wirken) einnehmen oder innerhalb
der letzten 14 Tage vor der Behandlung mit
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml eingenommen
haben (siehe ,Bei Anwendung von Tramadol-

ratiopharm® 100 mg/2 ml mit anderen Arzneimitteln®)
- wenn Sie an Epilepsie leiden, und diese durch Behand-

lung nicht ausreichend kontrolliert werden kann
- als Ersatzmittel beim Drogenentzug

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml ist erforderlich,
wenn Sie
eine Abhangigkeit von anderen Schmerzmitteln
(OplOlden) fur moglich halten

- an einer Bewusstseinsstérung leiden

- sichim Schockzustand befinden (kalter Schweif3
kann ein Anzeichen dafir sein)

- an Zustdnden mit erhéhtem Hirndruck (eventuell
nach Kopfverletzungen oder Erkrankungen des
Gehirns) leiden

- Schwierigkeiten beim Atmen haben

- zu Epilepsie oder zu Krampfanféllen neigen

- ein Leber- oder Nierenleiden haben

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

Bitte beachten Sie, dass Tramadol-ratiopharm®

100 mg/2 ml zu einer seelischen und korperlichen
Abhéngigkeit flihren kann. Bei Idngerem Gebrauch
kann die Wirkung von Tramadol-ratiopharm®

100 mg/2 ml nachlassen, so dass hohere Arznei-
mengen angewendet werden missen (Toleranz-
Entwicklung). Bei Patienten, die zu Arzneimittelmiss-
brauch oder Medikamentenabhangigkeit neigen, ist
daher eine Behandlung mit Tramadol-ratiopharm®
100 mg/2 ml kurzfristig und unter strengster arztlicher
Kontrolle durchzufiihren.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt auch mit, wenn eines dieser
Probleme wahrend der Anwendung von Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/2 ml auftritt oder wenn diese
Angaben frilher einmal bei Ihnen zutrafen.

Kinder
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml ist nicht fiir die
Anwendung bei Kindern unter 1 Jahr bestimmt.

Altere Menschen

Bei alteren Menschen kénnen die Dosierungsabstande
verlangert sein (siehe 3. ,Wie ist Tramadol-ratiopharm®
100 mg/2 ml anzuwenden?).

Patienten mit eingeschrankter Leber- oder
Nierenfunktion

Dosierungsanleitung beachten (siehe 3. ,Wie ist
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml anzuwenden?).

Bei Anwendung von Tramadol-ratiopharm®

100 mg/2 ml 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.

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/2 ml 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 von Nebenwirkungen erhoht sich,
wenn Sie Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml und
gle|chze|t|g Arzneimittel anwenden, die ebenfalls
dampfend auf die Gehirnfunktion wirken, z. B.
Hustenstiller, bestimmte Schmerzmittel, Schlafmittel,
Mittel zur Behandlung von Angststorungen oder
Mittel zur Ersatztherapie bei Drogenabhangigkeit.
Hier besteht ein erhohtes Risiko flir eine Ddmpfung
der Atemtatigkeit bis hin zum Atemstillstand bei einer
Uberdosierung.

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Krdmpfe
(Anfalle) auslosen konnen, wie z. B. bestimmte
Arzneimittel gegen Depressionen oder Psychosen.
Das Risiko flir Krampfanfélle kann ansteigen, wenn

Sie gleichzeitig Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml
anwenden. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml fir Sie
geeignet ist.

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depres-
sionen einnehmen. Die Wirkungen von diesen
Arzneimitteln und Tramadol-ratiopharm®
100 mg/2 ml kénnen sich gegenseitig beeinflussen,

und bei lhnen kénnen Symptome auftreten wie unwill-
krliches, rhythmisches Muskelzucken, einschlieBlich

Augenzucken (Zucken der Muskeln, die die Augen-

bewegung steuern), Unruhe, ibermaBiges Schwitzen,

unwillkUrliches Zittern, gesteigerte Reflexe, erhohte
Muskelanspannung, Kérpertemperatur tber 38 °C.

- wenn Sie Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml
gleichzeitig mit blutverdtinnenden Arzneimitteln
(sogenannte Cumarin-Antagonisten, z. B. Warfarin)
anwenden. Diese Arzneimittel miissen moglicher-
weise geringer dosiert werden, da andernfalls ein
erhohtes Risiko flr schwere Blutungen und klein-
flachigen Unterhautblutungen (Ekchymosen) besteht.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen:
- Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml soll nicht
gleichzeitig mit MAO-Hemmern (Arzneimittel, die
gegen krankhaft traurige Verstimmung [Depression]
wirken) verabreicht werden. Bei Gabe von MAO-
Hemmstoffen innerhalb der letzten 14 Tage vor einer
Gabe eines anderen Opioids (Pethidin) sind lebens-

bedrohende Wechselwirkungen gesehen worden, die

das Zentralnervensystem sowie Atmungs- und
Kreislauffunktion betrafen. Dieselben Wechsel-
wirkungen mit MAO-Hemmern sind bei Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/2 ml nicht auszuschlieBen.

Wenn Sie unter der Behandlung mit Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/2 ml zusétzlich Medikamente
gegen Schmerzen einnehmen, die Buprenorphin,
Pentazocin oder Nalbuphin enthalten, kann mdglicher-
weise die schmerzlindernde Wirkung von Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/2 ml vermindert sein.

Bei Anwendung von Tramadol-ratiopharm®

100 mg/2 ml zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Trinken Sie wéahrend der Behandlung mit Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/2 ml keinen Alkohol, da seine
Wirkung verstarkt werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, wird Ihr Arzt Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/2 ml nur verschreiben, wenn
zwingende Griinde dafir vorliegen. Allgemein ist eine
Anwendung von Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 mlin
diesem Zustand nicht empfehlenswert, da die
Vertraglichkeit bei Schwangeren nicht untersucht
worden ist. Die wiederholte Gabe von Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/2 ml in der Schwangerschaft
kann zur Gewohnung des ungeborenen Kindes an
Tramadol und infolgedessen nach der Geburt zu
Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fihren.
Vor oder wahrend der Geburt gegeben, beeinflusst
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml nicht die Fahigkeit
der Gebarmutter zu kontrahieren, was fiir den nat(r-
lichen Geburtsvorgang wichtig ist.

Tramadol wird in sehr geringen Mengen (etwa 0,1 %
einer intravends applizierten Dosis) in die Muttermilch
ausgeschieden. Daher sollte Tramadol nicht wahrend
der Stillzeit angewendet werden. Bei einer einmaligen
Gabe von Tramadol ist eine Unterbrechung des Stillens
in der Regel nicht erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml kann unter ande-
rem zu Benommenheit und Sehstorungen (verschwom-
mene Sicht) flihren und damit Ihr Reaktionsvermdgen
beeinflussen. Wenn Sie das Gefuhl haben, dass Ihr
Reaktionsvermdgen beeintrachtigt ist, fahren Sie nicht
Auto, bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder
Maschinen und arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige
Bestandteile von Tramadol-ratiopharm®

100 mg/2 ml

Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml enthélt Natrium,
aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle,
d. h. esist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml
. anzuwenden?

Wenden Sie Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml
immer genau nach der Anweisung des Arztes an.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

Die Dosierung sollte entsprechend der Stérke Ihrer
Schmerzen und Ihrer individuellen Empfindlichkeit
angepasst werden. Grundsatzlich sollte die geringste
schmerzlindernd wirkende Dosis gewéhit werden.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre

Bei maBig starken Schmerzen erhalten Erwachsene
und Jugendliche ab 12 Jahre als Einzeldosis 1 ml
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml (entsprechend
50 mg Tramadolhydrochlorid). Tritt innerhalb von
30 - 60 Minuten keine Schmerzbefreiung ein, wird
nochmals 1 ml gegeben.

Ist bei starken Schmerzen ein héherer Bedarf zu
erwarten, werden als Einzeldosis 2 ml Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/2 ml (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 Uiber 24 Stunden liegtim
Allgemeinen nicht hoher als bei tiblicher Gabe.

Die Wirkung hélt je nach Schmerzen 4 - 8 Stunden an.
Im Allgemeinen brauchen Tagesdosen von 8 ml Trama-
dol-ratiopharm® 100 mg/2 ml (entsprechend 400 mg
Tramadolhydrochlorid) nicht tiberschritten zu werden.
Bei Tumorschmerzen und starken Schmerzen nach
Operationen konnen jedoch auch deutlich héhere
Dosen erforderlich sein. Gegebenenfalls ist auf
geeignetere Darreichungsformen auszuweichen.
Kinder

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

Hierfur wird Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml mit
Wasser zur Injektion verdunnt. Die folgende Ubersicht
zeigt, welche Konzentrationen dabei erreicht werden.

Tramadol- plus Wasser | ergibt als
ratiopharm® | zur Injektion Konzentration
100 mg/2 ml

(enthalten

50 mg

Tramadol-

hydrochlorid

je ml)

1ml(2ml) 1ml(2ml) 25,0 mg/ml
1ml (2 ml) 2ml (4 ml) 16,7 mg/ml
1ml(2ml) 3ml (6 ml) 12,5 mg/ml
1ml (2 ml) 4 ml (8 ml) 10,0 mg/ml
1ml(2ml) 5ml (10 ml) 8,3 mg/mi
1ml (2 ml) 6 ml (12 ml) 7,1 mg/ml
1ml(2ml) 7 ml (14 ml) 6,3 mg/ml
1 ml (2 ml) 8 ml (16 ml) 5,6 mg/ml
1ml(2ml) 9ml (18 ml) 5,0 mg/ml
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Beispiel:

Bei einem 27 kg schweren Kind mochte man eine
Dosierung von 1,5 mg Tramadolhydrochlorid pro
Kilogramm Korpergewicht geben. Man bendtigt hierftr
40,5 mg Tramadolhydrochlorid. Also verdiinnt man

1 ml Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml Injektions-
[6sung (50 mg Tramadolhydrochlorid) mit 4 ml Wasser
flr Injektionszwecke. Es ergibt sich eine Konzentration
von 10 mg Tramadolhydrochlorid pro ml. Von der
verdiinnten Losung werden anschlieBend 4 ml

(40 mg Tramadolhydrochlorid) verabreicht.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten (liber 75 Jahre) kann es zu einer
Verzogerung der Ausscheidung von Tramadol kommen.
Falls dies bei Innen zutrifft, kann Ihr Arzt Innen eine
Verlangerung der Absténde zwischen den Anwen-
dungen empfehlen.

Leber- oder Nierenfunktionsschwdche (Insuffizienz)/
Dialyse-Patienten

Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunk-
tionsschwache dirfen Tramadol-ratiopharm®

100 mg/2 ml nicht anwenden. Wenn bei lhnen eine
geringe oder moderate Leber- und/oder Nierenfunk-
tionsschwdche vorliegt, kann Ihr Arzt eine Verldngerung
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.

Art der Anwendung

Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml wird intravends,
intramuskuldr oder subkutan injiziert (intravends wird
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml meist in ein
oberfldchliches Blutgefdl des Arms eingespritzt,
intramuskuldr meist in den GesaBmuskel und subkutan
unter die Haut).

Die intravendse Gabe erfolgt langsam mit 1 ml
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml (entsprechend
50 mg Tramadolhydrochlorid) pro Minute.

Auch die Infusion von Tramadol-ratiopharm®

100 mg/2 ml verdlinnt in Infusionsldsung ist maglich.
Folgende Infusionslosungen konnen zur Verdiinnung in
einer Menge bis zu 500 ml (Erwachsene) benutzt
werden: Glucoseldsung 5 %, physiologische Kochsalz-
|6sung, calciumhaltige Vollelektrolytiosung (z. B. Ringer-
I6sung, Tutofusin®), phosphathaltige Elektrolytidsung

(z. B. Tutofusin® B), dextranhaltige Infusionslosung

(z. B.Rheomacrodex® 10 %) sowie Zweidrittelelektrolyt-
16sung (z. B. Normofundin® G-5).

Die Mischungen sollten nach Mdglichkeit immer frisch
zubereitet werden (siehe 5. unter ,Haltbarkeit nach
Zubereitung").

Wichtigste Unvertrédglichkeiten (Inkompatibilitéten)
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml hat sich als
unvertréglich erwiesen mit Injektions- oder Infusions-
|6sungen von Diclofenac, Indometacin, Phenylbutazon,
Diazepam, Flunitrazepam, Midazolam und Glycerol-
trinitrat.

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.
Sie sollten Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml auf
keinen Fall langer als therapeutisch unbedingt
notwendig anwenden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/2 ml angewendet haben,

als Sie sollten

Wenn Sie eine Einzelgabe von Tramadol-ratiopharm®
100 mg/2 ml versehentlich doppelt anwenden, hat dies
im Regelfall keine negativen Auswirkungen. Die weitere
Anwendung von Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml
sollten Sie in Abhéngigkeit vom Wiederauftreten der
Schmerzen wie sonst auch vornehmen.

Nach Anwendung erheblich zu hoher Arzneimengen
kommt es zu engen oder weiten Pupillen, Erbrechen,
Blutdruckabfall, erhéhtem Herzschlag, Kreislaufkollaps,
Bewusstseinsstérungen bis hin zum Koma (tiefe
Bewusstlosigkeit), epileptiforme Krampfanfalle und
Verminderung der Atmung bis hin zum Atemstillstand.
Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen
unverziglich den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Anwendung von Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/2 ml vergessen haben
konnen Ihre Schmerzen erneut auftreten. Wenden Sie
nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Tramadol-
ratiopharm® 100 mg/2 ml abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Tramadol-ratiopharm®
100 mg/2 ml unterbrechen oder vorzeitig beenden,
fuhrt 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-ratiopharm® 100 mg/2 ml keine Nach-
wirkungen haben. Bei einigen wenigen Patienten, die
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml (iber einen sehr
langen Zeitraum angewendet haben, kann es jedoch zu
Nachwirkungen kommen, wie Unruhe, Angstzustande,
Nervositét, Schlaflosigkeit, Zittern oder Magen-Darm-
Beschwerden. Wenn eine dieser Nebenwirkungen nach
Abbruch der Behandlung mit Tramadol-ratiopharm®
100 mg/2 ml bei Ihnen auftritt, wenden Sie sich bitte an
lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
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Wie alle Arzneimittel kann Tramadol-ratiopharm®
100 mg/2 ml Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Welche Nebenwirkungen sind
. mdglich?

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr hdufig | mehrals 1 von 10 Behandelten

héufig weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten

gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1von 10.000 Behandelten

sehr selten weniger als 1 von 10.000
Behandelten

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfug-
baren Daten nicht abschétzbar

Die héufigsten Nebenwirkungen (haufiger als bei
1von 10 Patienten), die wahrend der Behandlung mit
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml auftreten, sind
Ubelkeit und Schwindel.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Nicht bekannt: Abfall des Blutzuckerspiegels (Hypo-
glykémie)

Psychische Nebenwirkungen
Selten: Halluzinationen, Verwirrtheit, Schlaf-
storungen und Albtraume.
Psychische Beschwerden kdnnen nach einer Behand-
lung mit Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml auftreten,
wobei ihre Intensitat und ihr Wesen individuell unter-
schiedlich in Erscheinung treten (je nach Personlichkeit
und Dauer der Anwendung). Hierbei kann es sich um
Stimmungsveranderungen (meist gehobene, gelegent-
lich auch gereizte Stimmung), Verdnderungen der
Aktivitat (meist Dampfung, gelegentlich Steigerung)
und Veranderungen der kognitiven und sensorischen
Leistungsfahigkeit (Veranderung der Sinneswahrneh-
mung und des Erkennens, was zu Fehlern im Entschei-
dungsverhalten fuhren kann) handeln.
Eine Abhéngigkeit kann sich einstellen.

Beschwerden des Nervensystems

Sehrhdufig: ~ Schwindel
Haufig: Kopfschmerz, Benommenheit
Selten: Appetitverdnderungen, Fehlempfindun-

gen auf der Haut (wie z. B. Kribbeln,
Prickeln, Taubheitsgefuhl), Zittern,
Verminderung der Atmung, epilepti-
forme Krampfanfalle.
Werden die empfohlenen Arzneimengen dberschritten
oder gleichzeitig andere Arzneimittel angewendet, die
dampfend auf das Gehirn wirken, kann eine Vermin-
derung der Atmung auftreten.
Epileptiforme Krampfanfélle traten tiberwiegend nach
Anwendung hoher Tramadol-Dosierungen auf oder
nach gleichzeitiger Anwendung von Medikamenten,
welche selbst krampfausldsend wirken kénnen oder die
Krampfschwelle erniedrigen.

Sehstérungen

Selten: Verschwommene Sicht

Herz-Kreislauf-Beschwerden

Gelegentlich:  Beeinflussung der Kreislaufregulation
(Herzklopfen, erhohter Herzschlag,
Schwacheanfdlle und Kreislauf-
zusammenbruch). Diese Nebenwirkun-
gen konnen insbesondere bei aufrech-
ter Kérperhaltung und korperlicher
Belastung auftreten.

Verlangsamung der Herzfrequenz
(Bradykardie), Blutdruckanstieg.

Selten:

Atembeschwerden

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

Magen-Darm-Beschwerden

Sehrhdufig:  Ubelkeit

Haufig: Erbrechen, Verstopfung, Mundtrocken-
heit.

Gelegentlich:  Brechreiz, Durchfall, Magenbeschwer-

den (z. B. Magendruck, Vollegefunl).

Leber- und Gallenbeschwerden
Sehr selten: Leberenzymwerterhohungen

Haut und Hautanhangsorgane

Haufig: Schwitzen

Gelegentlich:  Hauterscheinungen (z. B. Juckreiz,
Ausschlag, rasch auftretende Haut-
rotung).

Bewegungsapparat

Selten: Verminderte Muskelkraft

Stérungen beim Wasserlassen
Selten: Storungen beim Wasserlassen bzw.
weniger Urin als normal.

Allgemeine Erkrankungen

Selten: Allergische Reaktionen (z. B. Atemnot,
pfeifende” Atemgerdusche, Haut-
schwellungen) und Schockreaktionen
(plotzliches Kreislaufversagen) sind in
sehr seltenen Fallen aufgetreten.

Wird Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml {iber einen
langeren Zeitraum angewendet, kann sich Abhédngigkeit
einstellen, wenn auch das Risiko gering ist. Nach
Absetzen der Medikation, kénnen Entzugsreaktionen
auftreten (siehe 3. unter ,Wenn Sie die Anwendung von
Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml abbrechen®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir 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.

Wie ist Tramadol-ratiopharm® *

. 100 mg/2 ml aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach Zubereitung

Die chemische und physikalische Stabilitdt der
gebrauchsfertigen Zubereitung wurde flr 24 Stunden
bei 25 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht
sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort
verwendet werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort
verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Q5

Was Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml enthélt
Der Wirkstoff ist Tramadolhydrochlorid.

Jede Ampulle mit 2 ml Injektionslosung enthélt 100 mg
Tramadolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumacetat, Wasser flr Injektionszwecke.

6 Weitere Informationen

Wie Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 ml aussieht
und Inhalt der Packung
Klare, fast farblose Losung.

Tramadol-ratiopharm® 100 mg/2 mlist in Packungen
mit 5, 10 und 20 Ampullen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im
September 2013
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