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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tramadol acis” Tropfen

100 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

acts’

Arzneimittel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1.

[

o0~ w

Was sind Tramadol acis Tropfen und woflir werden sie
angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramadol acis
Tropfen beachten?

Wie sind Tramadol acis Tropfen einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Tramadol acis Tropfen aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

. WAS_SIND TRAMADOL ACIS TROPFEN UND

WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

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

Tramadol acis Tropfen werden angewendet zur Be-
handlung von méaBig starken bis starken Schmerzen.

. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON

TRAMADOL ACIS TROPFEN BEACHTEN?

Tramadol acis Tropfen diirfen nicht eingenommen
werden,

- wenn Sie allergisch gegen Tramadolhydrochlorid,
Menthol, Cineol oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei einer akuten Vergiftung durch Alkohol, Schlaf-
mittel, Schmerzmittel oder andere Psychopharmaka
(Arzneimittel mit Wirkungen auf Stimmungslage
und Gefiihlsleben)

- wenn Sie gleichzeitig MAO-Hemmstoffe (bestimmte
Arzneimittel, die gegen krankhaft traurige Verstim-
mung [Depression] wirken) einnenmen oder inner-
halb der letzten 14 Tage vor der Behandlung mit
Tramadol acis Tropfen eingenommen haben (siehe
Abschnitt 2. ,Einnahme von Tramadol acis Tropfen
zusammen mit anderen Arzneimitteln")

- wenn Sie an Epilepsie leiden, und diese durch Be-
handlung nicht ausreichend kontrolliert werden kann

- als Ersatzmittel beim Drogenentzug

Tramadol acis Tropfen sind nicht fir die Anwendung
bei Kindern unter 1 Jahr bestimmt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Tramadol acis Tropfen einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tramadol acis

Tropfen ist erforderlich

- wenn Sie glauben, dass Sie von anderen Schmerz-
mitteln (Opioiden) abhangig sind

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

- wenn Sie sich im Schockzustand befinden (kalter
SchweiB kann ein Anzeichen dafiir sein)

- wenn Sie an Zustdnden mit erhdhtem 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

Es sind epileptische Anfille bei Patienten beschrieben
worden, die Tramadol in der empfohlenen Dosis einge-
nommen haben. Das Risiko kann sich erhéhen, wenn die
empfohlene maximale Tagesdosis von 400 mg Tramadol
Gberschritten wird.

Bitte beachten Sie, dass Tramadol acis Tropfen zu einer
seelischen und kérperlichen Abhéngigkeit fiinren kénnen.
Bei ldngerem Gebrauch kann die Wirkung von Tramadol
acis Tropfen nachlassen, so dass héhere Arzneimengen
eingenommen werden missen (Toleranz-Entwicklung).
Bei Patienten, die zu Missbrauch oder Abhangigkeit von
Arzneimitteln neigen, ist daher eine Behandlung mit Tra-
madol acis Tropfen nur flr kurze Dauer und unter
strengster arztlicher Kontrolle durchzufiihren.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt auch mit, wenn eines dieser
Probleme wéahrend der Einnahme von Tramadol acis
Tropfen auftritt oder wenn diese Angaben friher ein-
mal bei Ihnen zutrafen.

Altere Patienten

Bei &lteren Patienten konnen die Dosierungsabstande
verlangert sein (siehe Abschnitt 3. ,Wie sind Tramadol
acis Tropfen einzunehmen?").

Einnahme von Tramadol acis Tropfen zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

Tramadol acis Tropfen dirfen nicht zusammen mit
MAO-Hemmstoffen (bestimmten Arzneimitteln zur Be-
handlung von Depressionen) eingenommen werden
(siene ,Tramadol acis Tropfen diirfen nicht eingenom-
men werden").

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramadol acis Trop-
fen kann vermindert und die Wirkungsdauer verkirzt
werden, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen
der folgenden Wirkstoffe enthalten:

- Carbamazepin (gegen epileptische Krampfanfalle)
- Ondansetron (gegen Ubelkeit)

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob und gegebenenfalls in
welcher Dosierung Sie Tramadol acis Tropfen einneh-
men dirfen.

Das Risiko von Nebenwirkungen erhéht sich

- wenn Sie Tramadol acis Tropfen und gleichzeitig Arz-
neimittel einnehmen, die ebenfalls ddmpfend auf die
Gehirnfunktion wirken. Sie kdnnten sich benommen
oder einer Ohnmacht nahe flhlen. Falls dies passiert,
informieren Sie bitte Ihren Arzt. Diese anderen Arz-
neimittel umfassen Beruhigungsmittel, Schlafmittel

und bestimmte Schmerzmittel wie Morphin und
Codein (auch als Hustenmittel) sowie Alkohol.

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Krampfe (An-
falle) auslésen konnen, wie z.B. bestimmte Arznei-
mittel gegen Depressionen oder Psychosen. Das
Risiko fur Krampfanfélle kann ansteigen, wenn Sie
gleichzeitig Tramadol acis Tropfen einnehmen. Ihr
Arzt wird Ihnen mitteilen, ob Tramadol acis Tropfen
fur Sie geeignet sind.

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen
einnehmen. Die Wirkungen von diesen Arzneimitteln
und Tramadol acis Tropfen kdnnen sich gegenseitig
beeinflussen, und bei lhnen kénnen Symptome auf-
treten wie unwillkiirliches, rhythmisches Muskelzu-
cken, einschlieBlich Augenzucken (Zucken der
Muskeln, die die Augenbewegung steuern), Unruhe,
UbermaBiges Schwitzen, unwillkiirliches Zittern, ge-
steigerte Reflexe, erhéhte Muskelanspannung, Kor-
pertemperatur tber 38 °C.

- wenn Sie Cumarin-Antikoagulanzien (Arzneimittel,
die eine normale Blutgerinnung verhindern), z.B. War-
farin, gleichzeitig mit Tramadol acis Tropfen einneh-
men. Die blutgerinnungshemmende Wirkung dieser
Arzneimittel kann beeinflusst werden und es kann zu
Blutungen kommen.

Einnahme von Tramadol acis Tropfen zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Tramadol acis
Tropfen keinen Alkohol, da seine Wirkung verstarkt
werden kann. Nahrungsmittel beeinflussen die Wirkung
von Tramadol acis Tropfen nicht.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebar-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Uber die Unbedenklichkeit von Tramadol in der
Schwangerschaft liegen nur wenige Informationen vor.
Daher sollten Sie Tramadol acis Tropfen nicht einneh-
men, wenn Sie schwanger sind.

Die wiederholte Einnahme von Tramadol acis Tropfen
in der Schwangerschaft kann zur Gewdhnung des un-
geborenen Kindes an Tramadol und infolgedessen nach
der Geburt zu Entzugserscheinungen beim Neugebo-
renen fuhren.

Die Einnahme von Tramadol wéhrend der Stillzeit wird
im Allgemeinen nicht empfohlen. Tramadol wird in sehr
geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden.
Bei einmaliger Gabe von Tramadol ist eine Unterbre-
chung des Stillens in der Regel nicht erforderlich. Bitte
fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Erfahrungen aus der Anwendung am Menschen legen
nahe, dass Tramadol die mannliche und weibliche Zeu-
gungsfahigkeit nicht beeinflusst.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Tramadol acis Tropfen kdnnen unter anderem zu
Schwindel, Benommenheit und Sehstérungen (ver-
schwommene Sicht) fiihren und damit Ihr Reaktions-
vermdgen beeinflussen. Wenn Sie das Gefiihl haben,
dass Ihr Reaktionsvermdgen beeintrdchtigt ist, fahren
Sie nicht Auto oder ein anderes Fahrzeug, bedienen Sie
keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen und ar-
beiten Sie nicht ohne sicheren Halt.

Tramadol acis Tropfen enthalten Sucrose und Alkohol
Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie
Tramadol acis Tropfen erst nach Ruicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.
Tramadol acis Tropfen kénnen schadlich fiir die Zahne
sein (Karies).

Dieses Arzneimittel enthalt 19,4 Vol-% Alkohol.

. WIE SIND TRAMADOL ACIS TROPFEN EINZU-

NEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit hrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung sollte entsprechend der Starke lhrer
Schmerzen und Ihrer individuellen Empfindlichkeit an-
gepasst werden. Grundsétzlich sollte die geringste
schmerzlindernd wirksame Dosis gewahlt werden.

1 ml Losung entspricht 40 Tropfen und enthélt 100 mg
Tramadolhydrochlorid

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahre

Bei maBig starken Schmerzen als Einzeldosis 20 Tropfen
Tramadol acis Tropfen (entsprechend 50 mg Tramadol-
hydrochlorid). Tritt innerhalb 30-60 Minuten keine
Schmerzbefreiung ein, kann eine zweite Einzeldosis ein-
genommen werden.

Ist bei starken Schmerzen ein hoherer Bedarf zu erwar-
ten, werden als Einzeldosis 40 Tropfen Tramadol acis
Tropfen (entsprechend 100 mg Tramadolhydrochlorid)
eingenommen.

Die Wirkung hélt je nach Schmerzen 4 -8 Stunden an.
Im Allgemeinen brauchen Tagesdosen von 160 Tropfen
(entsprechend 400mg Tramadolhydrochlorid) nicht
Uberschritten zu werden. Bei Tumorschmerzen und
starken Schmerzen nach Operationen kdnnen jedoch
auch deutlich héhere Dosen erforderlich sein.

Kinder

Kinder im Alter von 1 bis 12 Jahren erhalten als Einzel-
dosis 1 bis 2mg Tramadolhydrochlorid pro Kilogramm
Korpergewicht.

In der nachfolgenden Tabelle sind typische Beispiele flr
die jeweiligen Altersstufen aufgefiihrt (1 Tropfen Tra-
madol acis Tropfen enthélt ca. 2,5mg Tramadolhydro-
chlorid):
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aufrechter Korperhaltung und kérperlicher Belas-
tung auftreten.

- Brechreiz, Magenbeschwerden (z.B. Magendruck,
V6llegefiinl), Durchfall (Diarrhoe)

- Hautreaktionen (z.B. Juckreiz, Ausschlag)

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000):

Alter Kérpergewicht Tropfenzahl
1 Jahr 10 kg 4 bis 8
3 Jahre 15 kg 6 bis 12
6 Jahre 20 kg 8 bis 16
9 Jahre 30 kg 12 bis 24
11 Jahre 45 kg 18 bis 36

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten (liber 75 Jahre) kann es zu einer
Verzdgerung der Ausscheidung von Tramadol kommen.
Falls dies bei Ihnen zutrifft, konnte Ihr Arzt Ihnen eine
Verlangerung der Abstdnde zwischen den Einnahmen
empfehlen.

Leber- oder Nierenerkrankung (Insuffizienz)/Dialyse-
Patienten

Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunktions-
schwache dirfen Tramadol acis Tropfen nicht einnehmen.
Wenn bei Ihnen eine geringe oder moderate Leber-
und/oder Nierenfunktionsschwéche vorliegt, kann Ihr
Arzt eine Verldngerung der Abstdnde zwischen den Ein-
nahmen empfehlen.

Hinweis

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

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Tropfen mit ausreichend Flussigkeit ein.
Die Einnahme ist von den Mahlzeiten unabhéngig.
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 acis Tropfen auf keinen Fall Ianger
als unbedingt notwendig anwenden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tramadol
acis Tropfen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tramadol acis
Tropfen eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine zusatzliche Dosis von Tra-
madol acis Tropfen einnehmen, hat dies im Regelfall keine
negativen Auswirkungen. Nehmen Sie die nachste Dosis
von Tramadol acis Tropfen wie verschrieben ein.

Nach Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kann
es zu engen Pupillen, Erbrechen, Blutdruckabfall, be-
schleunigtem Herzschlag, Kreislaufkollaps, Bewusstseins-
stérungen bis hin zum Koma (tiefe Bewusstlosigkeit),
epileptiformen Krampfanféllen und Verminderung der
Atmung bis hin zum Atemstillstand, unter Umstdnden
mit todlichem Ausgang, kommen. Rufen Sie bei Auftreten
dieser Zeichen unverziiglich einen Arzt zu Hilfe.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol acis Tropfen
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol acis Tropfen ver-
gessen haben, kénnen Ihre Schmerzen erneut auftreten.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um die ver-
gessene Dosis nachzuholen, sondern fiihren Sie die Ein-
nahme wie vorher fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol acis Tropfen
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Tramadol acis Tropfen un-
terbrechen oder vorzeitig beenden, fihrt dies wahr-
scheinlich zu einem erneuten Auftreten der Schmerzen.
Mochten Sie die Behandlung wegen unangenehmer Be-
gleiterscheinungen abbrechen, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt.

Im Allgemeinen wird ein Abbruch der Behandlung mit
Tramadol acis Tropfen keine Nachwirkungen haben. Bei
einigen wenigen Patienten, die Tramadol acis Tropfen
tiber einen langen Zeitraum eingenommen haben und
die das Arzneimittel pl6tzlich absetzen, kann es jedoch
zu Nachwirkungen kommen. Sie kénnten sich unruhig,
angstlich, nervés oder zittrig fuhlen. Sie kénnten hyper-
aktiv sein, Schlafstérungen oder Magen-Darm-Be-
schwerden haben. Sehr wenige Personen konnten
Panikanfélle, Halluzinationen, Fehlempfindungen wie
Kribbeln, Prickeln und Taubheitsgefiihl oder Ohrgerdu-
sche (Tinnitus) bekommen. Weitere ungewohnliche
Symptome des zentralen Nervensystems, wie z.B. Ver-
wirrung, Wahn, verdnderte Wahrnehmung der eigenen
Person (Depersonalisierung) und der Realitit (Derealisa-
tion) sowie Verfolgungswahn (Paranoia), sind sehr selten
beobachtet worden. Wenn eine dieser Nebenwirkungen
nach Abbruch der Behandlung mit Tramadol acis Tropfen
bei Ihnen auftritt, wenden Sie sich bitte an [hren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Sie sollten unverziiglich einen Arzt konsultieren, wenn
Sie Symptome einer allergischen Reaktion bei sich be-
merken wie z.B. Schwellung von Gesicht, Zunge
und/oder Rachen und/oder Schwierigkeiten beim Schlu-
cken oder Nesselsucht mit gleichzeitigen Atembe-
schwerden.

Die h3ufigsten Nebenwirkungen, die wahrend der Be-
handlung mit Tramadol acis Tropfen auftreten, sind
Ubelkeit und Schwindel, die haufiger als bei 1 von 10
Behandelten auftreten.

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10):
- Schwindel
- Ubelkeit

Hiufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

- Kopfschmerz, Benommenheit

- Erbrechen, Verstopfung (Obstipation), Mundtrocken-
heit

- Schwitzen (Hyperhidrosis)

- Erschépfung

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000):

- Beeinflussung der Herz- und Kreislaufregulation
(Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag [Tachykar-
die], Schwicheanfille [orthostatische Hypotonie]
oder Kreislaufzusammenbruch [Kreislaufkollaps]).
Diese Nebenwirkungen kénnen insbesondere bei

- Allergische Reaktionen (z.B. Atemnot [Dyspnoe],
Bronchospasmen, ,pfeifende” Atemgeriusche [Gie-
men], Wasseransammlung im Gewebe [angioneuro-
tisches Odem]) und Schockreaktionen (plotzliches
Kreislaufversagen)

- Appetitveranderungen

- Halluzinationen, Verwirrtheitszustande, Schlafst6-
rungen, Delirium, Angstlichkeit und Albtraume

- Psychische Beschwerden konnen nach Behandlung
mit Tramadol acis Tropfen auftreten, wobei ihre In-
tensitat und ihre Art individuell unterschiedlich sein
kénnen (je nach Persénlichkeit des Patienten und
Dauer der Anwendung). Hierbei kann es sich um Stim-
mungsverinderungen (meist gehobene, gelegentlich
auch gereizte Stimmunag), Veranderungen der Aktivi-
tat (meist Dampfung, gelegentlich Steigerung) und
Verminderung der Sinneswahrnehmung und des Er-
kennens, was zu Fehlern im Entscheidungsverhalten
fiihren kann (Verminderung der sensorischen und
kognitiven Leistungsfahigkeit), handeln.

- Eine Arzneimittelabhangigkeit kann auftreten. Werden
Tramadol acis Tropfen Gber einen ldngeren Zeitraum
eingenommen, kann sich Abhdngigkeit einstellen,
wenn auch das Risiko gering ist. Nach Absetzen des
Arzneimittels kénnen Entzugsreaktionen auftreten
(siehe ,Wenn Sie die Einnahme von Tramadol acis
Tropfen abbrechen”).

- Fehlempfindungen auf der Haut (wie z.B. Kribbeln,
Prickeln, Taubheitsgefiihl), Zittern (Tremor), epilep-
tiforme Krampfanfélle, unwillkiirliche Muskelzu-
ckungen, Koordinationsstérungen, voriibergehende
Bewusstlosigkeit (Synkope), Sprachstérungen. Epi-
leptiforme Krampfanfélle traten tiberwiegend nach
Anwendung hoher Tramadol-Dosierungen auf oder
nach gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln,
die Krampfanfalle auslésen konnen.

- Verschwommene Sicht, Pupillenverengung (Miosis),
extreme Pupillenerweiterung (Mydriasis)

- Verlangsamte Atmung (Atemdepression), Atemnot
(Dyspnoe). Werden die empfohlenen Dosen Uiber-
schritten oder gleichzeitig andere Arzneimittel ange-
wendet, die ddmpfend auf die Gehirnfunktion wirken,
kann eine Verlangsamung der Atmung auftreten.

- Uber eine Verschlimmerung von Asthma ist berichtet
worden, wobei jedoch ein ursdchlicher Zusammen-
hang mit dem Wirkstoff Tramadol nicht hergestellt
werden konnte.

- Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)

- Verminderte Muskelkraft (motorische Schwache)

- Erschwertes oder schmerzhaftes Wasserlassen, weni-
ger Urin als normal (Miktionsstérungen und Dysurie)

- Blutdruckanstieg

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000):
- Leberenzymwerterhbhungen

Nicht bekannt (H3ufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschétzbar):
- Abfall des Blutzuckerspiegels (Hypoglykdmie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

. WIE SIND TRAMADOL ACIS TROPFEN AUFZUBE-

WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Be-
haltnis und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem ersten Offnen der Flasche sind Tramadol acis
Tropfen 3 Monate haltbar.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-

MATIONEN

Was Tramadol acis Tropfen enthalten

Der Wirkstoff ist: Tramadolhydrochlorid.

1ml Lésung (40 Tropfen) enthalt 100 mg Tramadolhydro-
chlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ethanol 96%, Kaliumsorbat, Propylenglycol, Sucrose,
Polysorbat 80, Pfefferminzél, gereinigtes Wasser.

Wie Tramadol acis Tropfen aussehen und Inhalt der
Packung

Tramadol acis Tropfen sind eine klare, farblose bis leicht
gelbe Losung mit einem Geruch nach Pfefferminze.
Tramadol acis Tropfen sind in Braunglasflaschen mit
10ml, 30ml, 50ml und 100 ml Lésung erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Telefon: 089 [ 44 23 246 0
Telefax: 089 [ 44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener StraBe 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im September 2014.

acis’

Arzneimittel
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