Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen @

Injektionslosung
Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.
— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen und woflr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen beachten?
3. Wie ist Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen ist ein zentral wirkendes Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide.

Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen wird angewendet bei
— maéBig starken bis starken Schmerzen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen
BEACHTEN?

Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen darf nicht angewendet werden
— bei Unvertraglichkeit von Tramadol oder einem der sonstigen Bestandteile

— bei akuten Vergiftungen durch Alkohol, Schlafmittel, Schmerzmittel oder andere Psychopharmaka (Arzneimittel mit
Wirkungen auf Stimmung, Gemﬂtsverfassung und Gefﬂhlsleben)

— 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-CT 100 mg/2 ml
Ampullen eingenommen haben (siehe ,,Bei Anwendung von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen mit anderen Arznei-
mitteln™)

Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen diirfen nicht als Ersatzmittel beim Drogenentzug eingesetzt werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen ist erforderlich

Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen dirfen nur unter Beriicksichtigung aller notwendigen VorsichtsmaBnahmen
angewendet werden bei:

— Abhangigkeit von anderen Schmerzmitteln (Opioiden)

— Bewusstseinsstérungen unbekannter Ursache, Schock

— Zustanden mit erhéhtem Hirndruck bei Kopfverletzungen oder Erkrankungen des Gehirns

— Schwierigkeiten beim Atmen (Stérungen des Atemzentrums und der Atemfunktion)

— Epilepsie oder Neigung zu Krampfanfallen

Wenn Sie in der Vergangenheit wéhrend einer Behandlung mit Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen oder &hnlichen
Schmerzmitteln (Opioiden) unangenehme Begleiterscheinungen hatten, sollten Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen nur
mit Vorsicht angewendet werden. Patienten, die an Epilepsie leiden oder zu Krampfanfallen neigen, sollten nur in
Ausnahmeféllen mit Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen behandelt werden.

Bitte beachten Sie, dass Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen zu einer seelischen und kdrperlichen Abhangigkeit fiihren
kénnen. Bei langerem Gebrauch kann die Wirkung von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen nachlassen, so dass héhere
Arzneimengen angewendet werden miissen (Toleranz-Entwicklung). Bei Patienten, die zu Arzneimittelmissbrauch oder
Medikamentenabhangigkeit neigen, ist daher eine Behandlung mit Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen nur kurzfristig
und unter strengster arztlicher Kontrolle durchzufthren.

Kinder
Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen sind nicht fir die Verwendung bei Kindern unter 1 Jahr bestimmt.

Altere Menschen
Bei &lteren Menschen kénnen die Dosierungsabstande verléngert sein (siehe ,,Wie ist Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen
anzuwenden?”).

Bei Anwendung von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Gabe von MAO-Hemmstoffen (Arzneimittel, die gegen krankhaft traurige Verstimmung [Depression] wirken) innerhalb
der letzten 14 Tage vor einer Gabe des Opioids Pethidin sind lebensbedrohende Wechselwirkungen gesehen worden, die
Zentralnervensystem sowie Atmungs- und Kreislauffunktion betrafen. Dieselben Wechselwirkungen mit MAO-Hemmstoffen
sind bei Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen nicht auszuschlieBen.

Die gleichzeitige Einnahme von Alkohol oder die Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls dampfend auf die Gehirn-
funktion wirken, kann zu einer Verstarkung der Nebenwirkungen von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen fihren, die das
Gehirn betreffen.

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen kann vermindert und die Wirkungsdauer verkirzt
werden, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:

- Carbamazepm (gegen epileptische Krampfanfalle)

— Ondansetron (gegen Ubelkeit)

Das Risiko fir das Auftreten von Nebenwirkungen ist groBer:

— bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, welche selbst krampfauslosend wirken kénnen oder die Krampf-
schwelle erniedrigen (z. B. Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Krankheitserscheinungen bei seelischen
Erkrankungen), werden sehr selten epileptische Krampfanfélle beobachtet.

— wenn Sie Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen gleichzeitig mit blutverdiinnenden Arzneimitteln (sogenannte Cumarin-
Antagonisten, z. B. Warfarin) anwenden. Diese Arzneimittel miissen moglicherweise geringer dosiert werden, da
andernfalls ein erhéhtes Risiko fir schwere Blutungen und kleinflachigen Unterhautblutungen (Ekchymosen) besteht.

Bei Anwendung von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Die Wirkung von Alkohol kann bei gleichzeitiger Anwendung von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen verstérkt werden.
Sie sollten daher wéhrend der Behandlung mit Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Soweit in der Schwangerschaft eine Schmerzbehandlung mit Opioiden angezeigt ist, ist die Anwendung auf die Gabe von
Einzeldosen zu beschranken. Eine chronische (langfristige) Anwendung von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen ist in der
gesamten Schwangerschaft zu vermeiden, da Tramadol (der Wirkstoff von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen) die
Plazenta passiert und aufgrund der Gewdhnung des Kindes nach der Geburt Entzugserscheinungen beim Neugeborenen
auftreten konnen.

Vor oder wéhrend der Geburt gegeben, beeinflusst Tramadol nicht die Kontraktionsfahigkeit des Uterus (Fahigkeit der
Gebarmutter, sich zusammenzuziehen). Beim Neugeborenen kann es zu Veranderungen der Atemfrequenz (Atemhaufig-
keit) fihren, die aber in der Regel klinisch nicht bedeutsam sind.

Tramadol wird in sehr geringen Mengen (etwa 0,1 % einer i.v. 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-CT 100 mg/2 ml Ampullen kénnen das Reaktionsvermégen soweit verdndern, dass Sie auf unerwartete und
plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren kénnen. Wenn Sie das Gefiihl haben, dass lhr
Reaktionsvermogen beeintrachtigt ist, fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge, bedienen Sie keine elektrischen
Werkzeuge oder Maschinen und arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass dies in verstarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn und Praparatewechsel gilt sowie auch im Zusammenwirken mit anderen Arzneimitteln, die
ebenfalls auf das Gehirn wirken, und Ihre Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert!

3. WIE IST Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen ANZUWENDEN?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
Die Dosierung sollte der Starke der Schmerzen und der individuellen Empfindlichkeit des Patienten angepasst werden.

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahre

Bei mé&Big starken Schmerzen erhalten Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahre als Einzeldosis 1 ml Tramadol-CT
100 mg/2 ml Ampullen (entsprechend 50 mg Tramadolhydrochlorid). Tritt innerhalb von 30-60 Minuten keine Schmerz-
befreiung ein, wird nochmals 1 ml gegeben.

Ist bei starken Schmerzen ein hoherer Bedarf zu erwarten, werden als Einzeldosis 2 ml Tramadol-CT 100 mg/2 ml
Ampullen (entsprechend 100 mg Tramadolhydrochlorid) verabreicht.

Zur Behandlung starker Schmerzen nach Operationen kénnen im On-Demand-Analgesieverfahren (Schmerzbehandlung
nach Bedarf) in den ersten Stunden auch hohere Dosen erforderlich sein. Der Bedarf tiber 24 Stunden liegt im
Allgemeinen nicht héher als bei tblicher Gabe.

Die Wirkung halt je nach Schmerzen 4-8 Stunden an. Im Allgemeinen brauchen Tagesdosen von

8 ml Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen (entsprechend 400 mg Tramadolhydrochlorid) nicht tberschritten zu werden.
Bej Tumorschmerzen und starken Schmerzen nach Operationen kénnen jedoch auch deutlich héhere Dosen erforderlich
sein.

Kinder

Kinder im Alter von 1-13 Jahren erhalten als Einzeldosis 1-2 mg Tramadolhydrochlorid pro Kilogramm Kérpergewicht.
Hierfir werden Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen mit Aqua ad injectabilia (Wasser fir Injektionszwecke) verdiinnt.
Die folgende Ubersicht zeigt, welche Konzentrationen dabei erreicht werden (1 ml Injektionslésung Tramadol-CT

100 mg/2 ml Ampullen enthalten 50 mg Tramadolhydrochlorid):

Bei Verdiinnung von Tramadol-CT ergibt sich
100 mg/2 ml Ampullen mit als Konzentration
Aqua ad injectabilia
2ml+2ml 25,0 mg/ml
2ml+ 4 ml 16,7 mg/ml
2ml+6ml 12,5 mg/ml
2ml+8ml 10,0 mg/ml
2ml+ 10 ml 8,3 mg/ml
2ml+ 12 ml 7,1 mg/ml
2ml+ 14 ml 6,3 mg/ml
2ml+ 16 ml 5,6 mg/ml
2ml+ 18 ml 5,0 mg/ml

Beispiel: Bei einem 45 kg schweren Kind méchte man eine Dosierung von 1,5 mg Tramadolhydrochlorid pro Kilogramm
Korpergewicht geben. Man benétigt hierfiir 67,5 mg Tramadolhydrochlorid. Also verdiinnt man 2 ml Tramadol-CT

100 mg/2 ml Ampullen mit 4 ml Wasser fir Injektionszwecke. Es ergibt sich eine Konzentration von 16,7 mg
Tramadolhydrochlorid pro Milliliter. Von der verdiinnten Lésung werden anschlieBend 4 ml (ca. 67 mg
Tramadolhydrochlorid) verabreicht.



Geriatrische Patienten (éltere Patienten)

Bei akuten Schmerzen werden Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen nur einmal oder wenige Male appliziert, so dass eine
Dosisanpassung nicht erforderlich ist. Bei chronischen Schmerzen ist im Regelfall eine Dosisanpassung bei alteren
Patienten (bis 75 Jahre) ohne klinisch manifeste Leber- oder Niereninsuffizienz nicht erforderlich. Bei alten Patienten
(tiber 75 Jahre) kann es zu einer Verlangerung der Elimination kommen. Infolgedessen sind die Dosierungsintervalle
gegebenenfalls individuell zu verlangern.

Leber- und Niereninsuffizienz/Dialyse-Patienten (schwere Leber- oder Nierenerkrankung)

Bei akuten Schmerzen werden Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen nur einmal oder wenige Male appliziert, so dass eine
Dosisanpassung nicht erforderlich ist. An Patienten mit schwerer Leber- und/oder Niereninsuffizienz sollten Tramadol-CT
100 mg/2 ml Ampullen nicht verabreicht werden. In weniger schweren Fallen sollte eine Verlangerung des Dosierungs-
intervalls in Betracht gezogen werden.

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 der Anwendung

Der Inhalt von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen wird intravenos, intramuskulédr oder subkutan injiziert (intravenés wird
die Injektionslésung meist in ein oberflachliches BlutgefaB des Arms eingespritzt, intramuskular meist in den GesaB-
muskel und subkutan unter die Haut).

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

Auch die Infusion von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen verdiinnt in Infusionslosung ist moglich.

Folgende Infusionslésungen kénnen zur Verdinnung in einer Menge bis zu 500 ml (Erwachsene) benutzt werden:
Glukoselosung 5 %, physiologische Kochsalzlésung, calciumhaltige Vollelektrolytlésung, dextranhaltige Infusionslésungen
sowie Zweidrittelelektrolytlosungen.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Zubereitungen wurde fiir 24 Stunden bei 25 °C nach-
gewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollten die gebrauchsfertigen Zubereitungen sofort verwendet werden, es sei denn,
die Methode des Verdlinnens schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus.

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

Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen haben sich als unvertréglich erwiesen mit Injektions- oder Infusionslésungen von
Diclofenac, Indometacin, Phenylbutazon, Diazepam, Flunitrazepam, Midazolam und Glyceroltrinitrat.

Dauer der Anwendung

Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen sollten auf keinen Fall langer als therapeutisch unbedingt notwendig angewendet
werden. Wenn entsprechend Art und Schwere der Erkrankung eine langerdauernde Schmerzbehandlung mit Tramadol-CT
100 mg/2 ml Ampullen erforderlich erscheint, sollte eine sorgfaltige und in kurzen Abstanden regelméaBige Uberpriifung
erfolgen (gegebenenfalls durch Einlegen von Anwendungspausen), ob und inwieweit ein medizinisches Erfordernis weiter
besteht.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen angewendet haben, als Sie sollten

Nach Anwendung erheblich zu hoher Arzneimengen kommt es zu Bewusstseinsstérungen bis hin zum Koma (tiefe
Bewusstlosigkeit), generalisierten (schweren) epileptischen Krampfanfallen, Blutdruckabfall, erhéhtem Herzschlag, engen
oder weiten Pupillen und Verminderung der Atmung bis hin zum Atemstillstand.

Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Es wird ein gegen Opiate wirkendes Arzneimittel (z. B. Naloxon) gegeben, wobei darauf zu achten ist, dass dieses
vorsichtig in wiederholten kleinen Dosen verabreicht wird, da seine Wirkdauer kiirzer ist als die von Tramadol-CT

100 mg/2 ml Ampullen. Weiterhin sollte intensivmedizinisch behandelt werden (insbesondere mit Intubation und
Beatmung). Bei Krampfen sind Benzodiazepine geeignet. Ferner kdnnen ein Schutz vor Warmeverlust und eine Volumen-
therapie (intravenose Gabe von Flissigkeit zur Unterstlitzung des Kreislaufs) erforderlich werden.

Tramadol ist nur gering dialysabel. Aus diesem Grund sind Hdmodialyse oder Hamofiltration (Blutwasche) allein zur
Entgiftung nicht geeignet.

Wenn Sie die Anwendung von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Bei richtiger Dosierung fiihrt bereits eine einmalig vergessene Anwendung zu erneutem Auftreten der Schmerzen.

Wenn Sie die Anwendung von Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen abbrechen

Mochten Sie die Behandlung wegen unangenehmer Begleiterscheinungen abbrechen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.
Er wird mit Ihnen besprechen, welche GegenmaBnahmen es hierfiir gibt und ob andere Arzneimittel fiir die Behandlung in
Frage kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr hdufig  mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig 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 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten  weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Nebenwirkungen

Héufig kommt es zu Ubelkeit und Schwindel.

Gelegentlich treten Erbrechen, Verstopfung, Schwitzen, Mundtrockenheit, Kopfschmerzen und Benommenheit auf.
Selten kommt es zu einer Beeinflussung der Kreislaufregulation (Herzklopfen, erhéhter Herzschlag, Schwéacheanfélle und
Kreislaufzusammenbruch). Dies kann insbesondere auftreten bei aufrechter Kérperhaltung und korperlicher Belastung.
AuBerdem kommt es selten zu Befindlichkeitsstorungen von Seiten des Magen-Darm-Trakts (z. B. Magendruck,
Vollegefiihl) oder Hauterscheinungen (z. B. Juckreiz, Ausschlag, Nesselsucht).

Sehr selten werden motorische Schwache (verminderte Muskelkraft), Appetitanderungen, verschwommene Sicht und
Stérungen beim Wasserlassen sowie Harnverhalten beobachtet. Ebenfalls sehr selten zeigen Tramadol-CT 100 mg/2 ml
Ampullen verschiedenartige psychische Nebenwirkungen, die hinsichtlich Starke und Art je nach Personlichkeit und
Dauer der Anwendung individuell unterschiedlich in Erscheinung treten, z. B. Stimmungsverédnderungen (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). Allergische Reaktionen (z. B. Atemnot, , pfeifende”
Atemgerausche, Wasseransammlung im Gewebe) und Schockreaktionen (plétzliches Kreislaufversagen) sind in sehr
seltenen Fallen aufgetreten.

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

Sehr selten werden epileptische Krampfanfélle beobachtet. Diese traten tiberwiegend nach Anwendung hoher Tramadol-
Dosierungen auf oder bei gleichzeitiger Anwendung von Medikamenten, welche selbst krampfauslésend wirken kdnnen
oder die Krampfschwelle erniedrigen (z. B. Antidepressiva oder Neuroleptika [beides Arzneimittel zur Behandlung
bestimmter Krankheitserscheinungen bei seelischen Erkrankungen]).

Sehr selten sind Blutdruckanstieg und eine Verlangsamung der Herzfrequenz (Bradykardie) beobachtet worden.

Eine Verminderung der Atmung (Atemdepression) wurde beobachtet. Werden die empfohlenen Arzneimengen tber-
schritten oder gleichzeitig andere Arzneimittel angewendet, die dampfend auf das Gehirn wirken, kann eine Verminderung
der Atmung auftreten.

Werden Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen tber einen langeren Zeitraum angewendet, kann sich eine Abhéangigkeit
einstellen, wenn auch das Risiko gering ist.

Als Zeichen eines Entzugs kénnen Erregungszustande, Angstlichkeit, Nervositat, Schlafstérungen, Bewegungsdrang,
Zittern und Verdauungsbeschwerden auftreten.

In wenigen Einzelfallen wurde im Zusammenhang mit der gemeinsamen therapeutischen Anwendung von Tramadol tber
Leberenzymwerterhéhungen berichtet.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten, schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, rufen Sie
den néachst erreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei anderen unerwiinschten Wirkungen sprechen Sie bitte mit lhrem behandelnden
Arzt tber die weitere Behandlung.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

Die Haltbarkeit nach Zumischung zu Infusionslésungen (siehe ,Wie ist Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen anzu-
wenden?") betragt 24 Stunden bei Raumtemperatur. Die Mischungen sollten immer frisch, d. h. erst kurz vor der
Anwendung, zubereitet werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen enthélt
Der Wirkstoff ist Tramadolhydrochlorid.
1 Ampulle mit 2 ml Injektionslésung enthalt 100 mg Tramadolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumacetat, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen aussieht und Inhalt der Packung
Tramadol-CT 100 mg/2 ml Ampullen ist in Packungen mit 5, 10 und 20 Ampullen zu je 2 ml Injektionslésung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

CT Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42a, 13407 Berlin
info@ct-arzneimittel.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2011

CT Arzneimittel wiinscht Ihnen gute Besserung!
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