Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tramabian® 75 mg/650 mg Filmtabletten
Tramadolhydrochlorid/Paracetamol

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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 Thren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tramabian und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramabian beachten?
Wie ist Tramabian einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tramabian aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1. Was ist Tramabian und wofiir wird es angewendet?

Tramabian ist ein Kombinationsarzneimittel mit zwei schmerzlindernden Wirkstoffen, Tramadol und
Paracetamol, die sich in ihrer schmerzlindernden Wirkung ergédnzen.

Tramabian ist fiir die Behandlung von méBig starken bis starken Schmerzen angezeigt, wenn Ihr
Arzt/Thre Arztin empfiehlt, dass eine Behandlung mit einer Kombination von Tramadol und
Paracetamol erforderlich ist.

Tramabian sollte nur von Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahre eingenommen werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramabian beachten?

Tramabian darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie sich in einem akuten Vergiftungszustand aufgrund von Alkohol, Schlaftabletten,
Schmerzmitteln oder psychotroper Medikamente (Medikamente, die Stimmung und Emotionen
beeinflussen) befinden.

- wenn Sie MAO-Hemmer (bestimmte Medikamente zur Behandlung von Depressionen oder
Parkinson) einnehmen oder innerhalb der letzten 14 Tage vor der Behandlung mit Tramabian
eingenommen haben.

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

- wenn Sie Epileptiker sind und Ihre Krampfanfille durch Ihre derzeitige Behandlung nicht
ausreichend kontrolliert werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Tramabian einnehmen:
- wenn Sie andere Arzneimittel nehmen, die Paracetamol oder Tramadol enthalten.



- wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber oder eine Lebererkrankung haben oder wenn Sie eine
Gelbféarbung Ihrer Augen und Ihrer Haut beobachten. Dies konnte auf eine Gelbsucht oder auf
Gallenprobleme hinweisen.

- wenn Sie ein Nierenleiden haben.

- wenn Sie an Atembeschwerden leiden, z.B. an Asthma oder an einer schweren
Lungenerkrankung.

- wenn Sie Epileptiker sind oder bereits Krampfanfille gehabt haben.

- wenn Sie an einer Depression leiden und Antidepressiva einnehmen, da einige von ihnen zu
Wechselwirkungen mit Tramadol fithren kdnnen (siehe ,,Einnahme von Tramabian zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie vor kurzer Zeit an einer Kopfverletzung, einem Schock, oder schweren
Kopfschmerzen mit Erbrechen litten.

- wenn Sie von Arzneimitteln, inklusive Schmerzmitteln wie z.B. Morphin, abhéngig sind.

- wenn Sie andere Schmerzmittel nehmen, die Buprenorphin, Nalbuphin oder Pentazocin
enthalten.

wenn Sie demnéchst eine Narkose erhalten werden. Teilen Sie Ihrem Arzt oder Zahnarzt mit, dass Sie

Tramabian einnehmen.

Gewohnung, Abhéngigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthélt Tramadol und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte Anwendung
von Opioiden kann dazu fiithren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie gewdhnen sich
daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Anwendung von Tramabian kann auch zu
Abhiéngigkeit, Missbrauch und Sucht fiihren, was eine lebensbedrohliche Uberdosierung zur Folge
haben kann. Das Risiko dieser Nebenwirkungen kann mit einer héheren Dosis und einer ldngeren
Anwendungsdauer steigen.

Abhéngigkeit oder Sucht konnen dazu fithren, dass Sie das Gefiihl haben, nicht mehr kontrollieren zu
konnen, wie viel von dem Arzneimittel sie anwenden oder wie oft Sie es anwenden.

Das Risiko, abhéngig oder siichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie kdnnen

ein grofBeres Risiko haben, von tramabian abhingig oder siichtig zu werden, wenn:

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

- Sie Raucher sind.

- Sie schon einmal psychische Probleme hatten (Depression, Angststorung oder
Personlichkeitsstorung) oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem
Psychiater behandelt worden sind.

Wenn Sie wihrend der Anwendung von Tramabian eines der folgenden Anzeichen bemerken, konnte

dies ein Hinwies darauf sein, dass Sie abhéngig oder siichtig geworden sind:

- Sie wenden das Arzneimittel ldnger an als von Ihrem Arzt empfohlen.

- Sie wenden mehr als die empfohlene Dosis an.

- Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Griinden an, als den Griinden wegen denen es Thnen
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 IThren Arzt, um den
besten Behandlungsweg fiir Sie zu besprechen, einschlieBlich der Frage, wann es am besten ist, die
Anwendung zu beenden und wie Sie die Anwendung sicher beenden konnen (siehe Abschnitt 3,
Beendigung der Anwendung von Tramabian).

Schlafbezogene Atmungsstérungen
Tramabian enthélt einen Wirkstoff, der zur Gruppe der Opioide gehort. Opioide konnen
schlafbezogene Atmungsstorungen, wie zum Beispiel zentrale Schlafapnoe (flache Atmung




beziehungsweise Aussetzen der Atmung im Schlaf) und schlafbezogene Hypoxdmie (niedriger
Sauerstoffgehalt im Blut), verursachen.

Das Risiko des Auftretens einer zentralen Schlafapnoe héngt von der Opioid-Dosis ab. Wenn bei
Thnen eine zentrale Schlafapnoe auftritt, zieht Ihr Arzt moglicherweise die Reduzierung IThrer Opioid-
Gesamtdosis in Betracht.

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 Symptome dieses schwerwiegenden
Syndroms entwickeln (siche Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*).

Tramadol wird in der Leber iiber ein Enzym umgewandelt. Manche Personen weisen eine
Modifikation dieses Enzyms auf, was unterschiedliche Auswirkungen haben kann. Manche Personen
erreichen dadurch moglicherweise keine ausreichende Schmerzlinderung, bei anderen wiederum
besteht eine hohere Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen. Wenn
Sie bei sich eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr
einnehmen und miissen sich unverziiglich in drztliche Behandlung begeben: langsame oder flache
Atmung, Verwirrtheit, Schléfrigkeit, kleine Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung,
Appetitmangel.

Wenn einer der oben genannten Punkte wéhrend der Einnahme von Tramabian auf Sie zutrifft oder in
der Vergangenheit auf Sie zugetroffen hat, besprechen Sie dies bitte mit Ihrem Arzt. Er wird dariiber
entscheiden, ob Sie die Behandlung fortfiihren sollen.

Kinder und Jugendliche

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.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen wéhrend der Behandlung mit Tramabian eines der
nachfolgenden Symptome aufgetreten ist: 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 [hren Arzt, der entscheidet, ob Sie ein Hormonersatzprédparat einnehmen miissen.

Einnahme von Tramabian zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie [hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Wichtig: Dieses Arzneimittel enthilt Paracetamol und Tramadol. Um die empfohlene
Tageshochstdosis dieser Wirkstoffe nicht zu iiberschreiten, informieren Sie IThren Arzt, wenn Sie
ein anderes Arzneimittel einnehmen, das Paracetamol oder Tramadol enthilt.

Sie diirfen Tramabian nicht mit Monoaminoxidase (MAO) — Hemmern einnehmen (siehe Abschnitt
,» Iramabian darf nicht eingenommen werden®).

Es wird empfohlen, Tramabian nicht zusammen mit folgenden Arzneimitteln einzunehmen:

- Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie oder von bestimmten Schmerzen,
wie starken Schmerzattacken im Gesicht, Trigeminusneuralgie genannt).

- Buprenorphin, Nalbuphin oder Pentazocin (Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide). Die
schmerzlindernde Wirkung kann abgeschwécht sein.

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder

anwenden:

- Flucloxacillin (Antibiotikum), aufgrund eines ernsthaften Risikos einer Blut- und
Fliissigkeitsanomalie (metabolische Azidose mit hoher Anionenliicke, die auftritt, wenn der



Séuregehalt des Blutplasmas ansteigt), die dringend behandelt werden muss und die
insbesondere bei schwerer Nieren- oder Leberfunktionsstérung auftreten kann, Sepsis (wenn
Bakterien und ihre Toxine im Blut zirkulieren und zu Organschiden fiihren), Untererndhrung,
chronischer Alkoholismus und wenn die maximale Tagesdosis von Paracetamol angewendet
wird, insbesondere wenn Sie die maximale Tagesdosis von Paracetamol iiber einen ldngeren
Zeitraum einnehmen. Die metabolische Azidose mit hoher Anionenliicke ist eine ernsthafte
Erkrankung, die dringend behandelt werden muss.

Das Risiko von Nebenwirkungen ist erhoht, wenn Sie einnehmen:

- Triptane (bei Migréine) oder selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Inhibitoren ,,SSRI* (bei
Depressionen). Wenn Sie an Verwirrung, Unruhe, Fieber, Schwitzen, unkoordinierte
Bewegungen der GliedmaBien oder Augen, unkontrollierbarem Zucken von Muskeln oder
Durchfall leiden, sollten Sie Thren Arzt kontaktieren.

- wenn Sie Tramabian und sedierende Arzneimittel, wie Benzodiazepine oder édhnliche
Medikamente, gleichzeitig anwenden. Dadurch erhdht sich das Risiko von Schléfrigkeit,
Atemschwierigkeiten (Atemdepression) und Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem
Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur erwogen werden, wenn keine anderen
Behandlungsmoglichkeiten bestehen. Wenn Ihr Arzt jedoch Tramabian zusammen mit
sedierenden Arzneimitteln verordnet, sollten die Dosis und die Dauer der gleichzeitigen
Behandlung von Threm Arzt begrenzt werden. Informieren Sie Ihren Arzt bitte tiber alle
sedierenden Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie die Dosisempfehlungen Ihres
Arztes streng ein. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte zu informieren, bei Ihnen
auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Wenden Sie sich an Thren Arzt,
wenn derartige Symptome bei Ihnen auftreten.

- andere Schmerzmittel wie Morphin und Codein (auch als Hustenmittel), Baclofen (ein
Muskelrelaxans), Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks oder Arzneimittel zur Behandlung
von Allergien. Sie konnten sich schldfrig oder der Ohnmacht nahe fithlen. Wenn dies passiert,
kontaktieren Sie Thren Arzt.

- Medikamente, die Kraimpfe (Anfille) verursachen kdnnen, sowie bestimmte Antidepressiva,.
Das Risiko fiir das Auftreten von Krampfen ist erhoht, wenn Sie Tramabian zur selben Zeit
einnehmen. Thr Arzt wird Thnen sagen, ob Tramabian fiir Sie geeignet ist.

- Bestimmte Antidepressiva. Tramabian kann mit diesen Arzneimitteln zu Wechselwirkungen
filhren und Sie konnen ein Serotoninsyndrom erleiden (sieche Abschnitt 4 ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?).

- Warfarin oder Phenprocoumon (zur Blutverdiinnung). Die Wirkung solcher Arzneimittel kann
verdndert und Blutungen ausgelost werden. Jede verlédngerte oder unerwartete Blutung sollten
Sie sofort Ihrem Arzt melden.

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

Die Wirkung von Tramabian kann beeinflusst werden, wenn Sie auch folgende Arzneimittel

einnehmen:

- Metoclopramid, Domperidon oder Onandsetron (Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit und
Erbrechen),

- Cholestyramin (Mittel zur Senkung der Blutfettspiegel).

Thr Arzt wird Thnen sagen, welche Arzneimittel Sie zusammen mit Tramabian einnehmen diirfen.

Einnahme von Tramabian zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol
Die Einnahme von Tramabian kann Sie schléfrig machen. Alkohol kann dies noch verstirken.
Vermeiden Sie daher Alkoholkonsum wihrend der Behandlung mit Tramabian.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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.



Da Tramabian Tramadol enthiilt, sollten Sie dieses Medikament wiihrend der Schwangerschaft
oder Stillzeit nicht einnehmen. Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Tramabian schwanger
werden, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt bevor Sie weitere Tabletten einnehmen.

Stillzeit

Tramadol wird in die Muttermilch ausgeschieden. Aus diesem Grund sollten Sie Tramabian wihrend
der Stillzeit nicht mehr als einmal einnehmen oder das Stillen unterbrechen, wenn Sie Tramabian mehr
als einmal einnehmen.

Fruchtbarkeit

Erfahrungen aus der Anwendung am Menschen legen nahe, dass Tramadol die ménnliche und
weibliche Fortpflanzungsfahigkeit nicht beeinflusst. Es liegen keine Daten zum Einfluss der
Kombination von Tramadol und Paracetamol auf die Fortpflanzungsféhigkeit vor.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat bevor Sie Arzneimittel einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Tramabian kann Sie schlédfrig machen und dies kann IThre Fahrtiichtigkeit oder das sichere Bedienen
von Werkzeugen und Maschinen beeintrachtigen.

Tramabian enthéilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosiereinheit, d.h.
es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Tramabian einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Thr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelméfig wihrend der Behandlung mit Thnen
besprechen, was Sie von der Anwendung von Tramabian erwarten konnen, wann und wie lange Sie es
anwenden miissen, wann Sie sich an Thren Arzt wenden sollen und wann Sie die Anwendung beenden
miissen (siche auch Abschnitt 2).

Die Dauer der Einnahme von Tramabian sollte so kurz wie moglich sein.
Die Einnahme wird fiir Kinder unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Die Dosierung sollte entsprechend der Starke Threr Schmerzen und Ihrer individuellen
Schmerzempfindlichkeit angepasst werden. Grundsitzlich sollte die geringste schmerzlindernd
wirkende Dosis gewéhlt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Anfangsdosis fiir Erwachsene und Jugendliche
iiber 12 Jahre 1 Tablette.

Bei Bedarf konnen weitere Tabletten, wie von [Threm Arzt verschrieben, eingenommen werden.
Zwischen zwei Tabletten-Einnahmen miissen mindestens 6 Stunden vergehen.

Nehmen Sie nicht mehr als 4 Tramabian Filmtabletten pro Tag ein.
Nehmen Sie Tramabian nicht hdufiger ein, als von Ihrem Arzt verschrieben.

Altere Patienten

Bei élteren Patienten (iiber 75 Jahre) kann es zu einer Verzogerung der Ausscheidung von Tramadol
kommen. Falls dies bei Ihnen zutrifft, kann Ihr Arzt Ihnen eine Verldngerung der Abstinde zwischen
den Einnahmen empfehlen.

Schwere Leber- oder Nierenfunktionsschwiiche (Insuffizienz)/Dialyse-Patienten



Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunktionsschwéche diirfen Tramabian nicht einnehmen.
Wenn in Threm Fall die Insuffizienz leicht bis mittelschwer ist, kann Ihr Arzt eine Verlangerung des
Dosierungsintervalls verordnen.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind zum Einnehmen.

Nehmen Sie die ganze Tablette mit ausreichend Fliissigkeit ein. Sie kdnnen in gleiche Dosen geteilt
werden. Dariiber hinaus diirfen sie jedoch nicht zerkleinert oder zerkaut werden.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tramabian zu stark (wenn Sie sich zum Beispiel
benommen fiihlen oder Atembeschwerden haben) oder zu schwach (unzureichende Schmerzlinderung)
ist, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt.

Wenn Sie eine groflere Menge von Tramabian eingenommen haben, als Sie sollten
In solchen Féllen kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder Apotheker, auch dann, wenn Sie sich wohl
filhlen. Es besteht das Risiko von Leberschiden, die sich erst spéter zeigen kdnnen.

Wenn Sie die Einnahme von Tramabian vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme der Tabletten vergessen haben, konnte der Schmerz wieder auftreten. Nehmen
Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Fahren Sie
einfach mit der Einnahme der Tabletten wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Tramabian abbrechen

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

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

Hauf ¢ (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Erbrechen, Verdauungsprobleme (Verstopfung, Bladhungen, Durchfall), Bauchschmerzen,
trockener Mund,

- Juckreiz, Schwitzen (Hyperhidrose),

- Kopfschmerzen, Zittern,

- Verwirrtheit, Schlafstdrungen, Stimmungsschwankungen (Angst, Nervositit, gehobene
Stimmung),

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Erhéhung von Puls oder Blutdruck, Herzfrequenz- oder Herzrhythmusstérungen,

- Kribbeln, Taubheitsgefiihl oder ,,Ameisenlaufen* in den GliedmaBen, Ohrensausen,
unwillkiirliche Muskelzuckungen,

- Depressionen, Albtrdume, Halluzinationen (Horen, Sehen oder Wahrnehmung von Dingen, die
in Wirklichkeit nicht existieren), Erinnerungsstérungen,

- Atembeschwerden



- Schluckbeschwerden, Blut im Stuhl,

- Hautreaktionen (Hautausschldge, Nesselsucht),

- Erhéhung von Leberenzymwerten,

- Vorhandensein von Albumin im Urin, Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen,
- Schiittelfrost, Hitzewallungen, Schmerzen im Brustkorb.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Krampfanfille, Probleme bei der Koordination von Bewegungen, voriibergehender
Bewusstseinsverlust (Synkope),

- Medikamentenabhéngigkeit,

- Delirium,

- verschwommenes Sehen, Verengung der Pupille (Miosis),

- Sprachstorungen,

- Exzessive Erweiterung der Pupille (Mydriasis).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- Medikamentenmissbrauch.

Nicht bekannt (Hiiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar):
- Abfall des Blutzuckerspiegels (Hypoglykidmie),

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter Behandlung mit Arzneimitteln beobachtet, die

entweder nur Tramadol oder nur Paracetamol enthalten. Sie sollten Ihren Arzt verstdndigen, wenn

diese Nebenwirkungen wihrend der Behandlung mit Tramabian bei Ihnen auftreten:

- Schwichegefiihl beim Aufrichten aus liegender oder sitzender Stellung, verlangsamter
Herzschlag, Ohnmacht, Appetitverdnderung, motorische Schwéche, Verminderung der Atmung,
Stimmungsverédnderungen, Verdnderung der Aktivitit, Verdnderung der Wahrnehmung,
Verschlimmerung von Asthma.

- Die Einnahme von Paracetamol alleine oder die gleichzeitige Einnahme mit dem Antibiotikum
Flucloxacillin kann eine Blut- und Fliissigkeitsanomalie (metabolische Azidose mit hoher
Anionenliicke) hervorrufen, wenn es zu einem Anstieg des Blutplasmaséuregehalts kommt.

- Die gleichzeitige Einnahme von Tramabian mit Arzneimitteln zur Blutverdiinnung (z.B.
Phenprocoumon, Warfarin) kann das Risiko von Blutungen erhéhen. Melden Sie jede
verldngerte oder unerwartete Blutung unverziiglich Ihrem Arzt.

- In seltenen Fillen kann sich als Hinweis auf eine allergische Reaktion ein Hautausschlag bilden,
verbunden mit plétzlicher Schwellung von Gesicht und Nacken, Atemschwierigkeiten oder
Blutdruckabfall und Ohnmacht. Brechen Sie in diesem Fall die Behandlung sofort ab und
wenden Sie sich unverziiglich an [hren Arzt. Sie diirfen das Arzneimittel nicht mehr einnehmen.

In seltenen Fillen kann die Einnahme von Arzneimitteln wie Tramadol {iber eine gewisse Zeit zu einer

Abhéngigkeit fiihren, sodass ein Abbruch der Behandlung schwerfillt.

In seltenen Fillen konnen sich Patienten, die Tramadol iiber einige Zeit eingenommen haben, unwohl

filhlen, wenn sie die Behandlung abrupt abbrechen. Sie konnen sich aufgeregt, dngstlich, nervos oder

zittrig fiihlen. Sie konnen einen krankhaft gesteigerten Bewegungsdrang, Schlafstérungen und Magen-

Darm-Beschwerden haben. Sehr selten kann es zu Panikattacken, Halluzinationen, ungewohnlichen

Empfindungen wie Jucken, Kribbeln und Taubheit und Ohrensausen (Tinnitus) kommen. Wenn Sie

eine dieser Beschwerden nach Abbruch der Behandlung mit Tramabian an sich beobachten,

konsultieren Sie Thren Arzt.

- Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar: Schluckauf

Das Serotoninsyndrom, das sich in Form von Veridnderungen des Gemiitszustandes (z. B. Unruhe,
Halluzinationen, Koma) und anderen Wirkungen, wie Fieber, beschleunigtem Herzschlag, instabilem
Blutdruck, unwillkiirlichem Zucken, Muskelsteitheit, Koordinationsstorungen und/oder
gastrointestinalen Symptomen (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), manifestieren kann (siche
Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Tramabian beachten?*).

In Ausnahmefillen kdnnen Blutuntersuchungen gewisse Abweichungen aufzeigen, z. B. geringe
Anzahl an Blutplattchen, was zu Nasenbluten und Zahnfleischbluten fiihren kann.



Sehr selten wurden Fille von schweren Hautreaktionen mit Paracetamol berichtet.
Selten wurden Félle von Atemdepression mit Tramadol berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden kénnen.

5. Wie ist Tramabian aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem abgeschlossenen und sicheren Ort auf, an dem andere
Personen keine Zugriff darauf haben. Es kann bei Personen, denen es nicht verschrieben wurde,
schweren Schaden verursachen und zum Tod fiihren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung nach {verwendbar bis} angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in [hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tramabian enthalt
- Die Wirkstoffe sind Tramadolhydrochlorid und Paracetamol.

Jede Filmtablette enthélt 75 mg Tramadolhydrochlorid, entsprechend 65,88 mg Tramadol und
650 mg Paracetamol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Vorverkleisterte Stérke (Mais), Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.), Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Polysorbat 80, Titandioxid (E171), Eisen(III)-
hydroxid-oxid x H,O (E172), Eisen(Ill)-oxid (E172)
Siehe Abschnitt 2 ,, Tramabian enthélt Natrium®.

Wie Tramabian aussieht und Inhalt der Packung

Leicht orangefarbene, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten; die
Abmessung betrigt: 20 mm x 8 mm.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Faltschachteln mit 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 und 100 Filmtabletten (Blisterpackung mit 10
Filmtabletten) sind erhéltlich.



Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 5

27472 Cuxhaven

Deutschland

Tel.: (04721) 606 0

Fax: (04721) 606 333

E-Mail: info@tad.de

Hersteller

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

oder

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 5
27472 Cuxhaven
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
dem unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Ungarn Doreta 75 mg/650 mg filmtabletta

Slowenien Doreta 75 mg/650 mg filmsko obloZene tablete

Slowakische Republik | Doreta 75 mg/650 mg filmom obalené tablety

Tschechische Republik | Doreta 75 mg/650 mg potahované tablety

Lettland Doreta 75 mg/650 mg apvalkotas tabletes

Litauen Doreta 75 mg/650 mg plévele dengtos tabletés

Polen Doreta, 75 mg + 650 mg, tabletki powlekane

Ruménien Doreta 75 mg/650 mg, comprimate filmate

Bulgarien Doreta 75 mg/650 mg film-coated tablets

Estland DORETA GJhukese poliimeerikattega tablett 75 mg+650 mg

Spanien Tramadol/paracetamol Krka 75 mg/650 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

Osterreich Tramadol/Paracetamol Krka 75 mg/650 mg Filmtabletten

Deutschland Tramabian 75 mg/650 mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2024.



