Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tramadol LIBRAPHARM® 100 mg,

Injektionslosung

Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ZEE

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tramadol LIBRAPHARM 100 mg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Tramadol LIBRAPHARM 100 mg beachten?
Wie ist Tramadol LIBRAPHARM 100 mg anzuwenden?

Wie ist Tramadol LIBRAPHARM 100 mg aufzubewahren?

1. Was ist Tramadol LIBRAPHARM 100 mg
und wofiir wird es angewendet?

Tramadol — der Wirkstoff in Tramadol LIBRAPHARM

100 mg — ist ein zentralwirksames Schmerzmittel aus der
Gruppe der Opioide. Seinen schmerzlindernden Effekt
erzielt es durch seine Wirkung an spezifischen Nerven-
zellen des Ruckenmarks und des Gehirns.

Tramadol LIBRAPHARM 100 mg wird angewendet zur
Behandlung von méRig starken bis starken Schmerzen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Tramadol LIBRAPHARM 100 mg
beachten?

Tramadol LIBRAPHARM 100 mg darf nicht ange-

wendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Tramadol oder einen der der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von
Tramadol LIBRAPHARM 100 mg sind.

— beieiner akuten Vergiftung durch Alkohol, Schlafmittel,
Schmerzmittel oder andere Psychopharmaka (Arznei-
mittel mit Wirkungen auf Stimmungslage und Gefihls-
leben).

— 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
LIBRAPHARM 100 mg eingenommen haben (siehe
»<Anwendung von Tramadol LIBRAPHARM 100 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

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

— als Ersatzmittel beim Drogenentzug.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor

Sie Tramadol LIBRAPHARM 100 mg anwenden,

— wenn Sie eine Abh&ngigkeit von anderen Schmerz-
mitteln (Opioiden) fir méglich halten.

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

— wenn Sie sich im Schockzustand befinden (kalter
Schweil} kann ein Anzeichen dafir sein).

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

— wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben.

— wenn Sie zu Epilepsie oder zu Krampfanféllen neigen.

— wenn Sie an einer Depression leiden und Antidepres-
siva einnehmen, da einige von ihnen zu Wechsel-
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wirkungen mit Tramadol fihren kénnen (siehe
»~Anwendung von Tramadol LIBRAPHARM 100 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

— wenn Sie ein Leber- oder Nierenleiden haben.

Schlafbezogene Atmungsstérungen

Tramadol LIBRAPHARM 100 mg enthalt einen Wirkstoff,
der zur Gruppe der Opioide gehdrt. Opioide kénnen
schlafbezogene Atmungsstérungen, wie zum Beispiel
zentrale Schlafapnoe (flache Atmung beziehungsweise
Aussetzen der Atmung im Schlaf) und schlafbezogene
Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut), verur-
sachen.

Das Risiko des Auftretens einer zentralen Schlafapnoe
hangt von der Opioid-Dosis ab. Wenn bei lhnen eine
zentrale Schlafapnoe auftritt, zieht Ihr Arzt méglicher-
weise die Reduzierung lhrer 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 Antide-
pressiva oder Tramadol allein auftreten kann. Suchen Sie
sofort einen Arzt auf, wenn Sie Symptome dieses
schwerwiegenden Syndroms entwickeln (siehe Abschnitt
4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*).

Es sind epileptische Anfalle bei Patienten beschrieben
worden, die Tramadol in der empfohlenen Dosis ange-
wendet haben. Das Risiko kann sich erhéhen, wenn die
empfohlene maximale Tagesdosis von 400 mg Tramadol
Uberschritten wird.

Bitte beachten Sie, dass Tramadol LIBRAPHARM 100 mg
zu einer seelischen und kérperlichen Abhangigkeit fiihren
kann. Bei langerem Gebrauch kann die Wirkung von
Tramadol LIBRAPHARM 100 mg nachlassen, sodass
héhere Arzneimengen angewendet werden missen
(Toleranz-Entwicklung). Bei Patienten, die zu Missbrauch
oder Abhangigkeit von Arzneimitteln neigen, ist daher
eine Behandlung mit Tramadol LIBRAPHARM 100 mg nur
fur kurze Dauer und unter strengster arztlicher Kontrolle
durchzufuhren.

Tramadol wird in der Leber Gber ein Enzym umgewandelt.
Manche Personen weisen eine Modifikation dieses
Enzyms auf, was unterschiedliche Auswirkungen haben
kann. Manche Personen erreichen dadurch méglicher-
weise keine ausreichende Schmerzlinderung, bei ande-
ren wiederum besteht eine hhere Wahrscheinlichkeit fur
das Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen. Wenn
Sie bei sich eine der folgenden Nebenwirkungen bemer-
ken, durfen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr einnehmen
und missen sich unverzlglich in &rztliche Behandlung
begeben: langsame oder flache Atmung, Verwirrtheit,
Schlafrigkeit, kleine Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung, Appetitmangel.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt auch mit, wenn eines dieser
Probleme wéahrend der Anwendung von Tramadol
LIBRAPHARM 100 mg auftritt oder wenn diese Angaben
friiher einmal bei Ihnen zutrafen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn bei lhnen
wahrend der Behandlung mit Tramadol LIBRAPHARM
100 mg eines der nachfolgenden Symptome aufgetreten
ist:

Extreme Mudigkeit, Appetitlosigkeit, starke Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger Blutdruck.
Dies kann auf eine Nebenniereninsuffizienz (niedriger
Cortisolspiegel) hinweisen. Wenn Sie diese Symptome
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, der entscheidet, ob
Sie ein Hormonersatzpraparat einnehmen missen.

Anwendung von Tramadol LIBRAPHARM 100 mg zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

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

Tramadol LIBRAPHARM 100 mg darf nicht zusammen mit
MAO-Hemmstoffen (bestimmten Arzneimitteln zur
Behandlung von Depressionen) angewendet werden
(siehe ,Tramadol LIBRAPHARM 100 mg darf nicht ange-
wendet werden®).

Die schmerzlindernde Wirkung von Tramadol LIBRA-
PHARM 100 mg kann vermindert und die Wirkungsdauer
verkirzt werden, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die
einen der folgenden Wirkstoffe enthalten:

— Carbamazepin (gegen epileptische Krampfanfalle)

— Ondansetron (gegen Ubelkeit)

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob und gegebenenfalls in
welcher Dosierung Sie Tramadol LIBRAPHARM 100 mg
anwenden drfen.

Das Risiko von Nebenwirkungen erhéht sich,

— wenn Sie Tramadol LIBRAPHARM 100 mg und
gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die ebenfalls
dampfend auf die Gehirnfunktion wirken. Sie kénnten
sich benommen oder einer Ohnmacht nahe fuhlen.
Falls dies passiert, informieren Sie bitte Ihren Arzt.
Diese anderen Arzneimittel umfassen bestimmte
Schmerzmittel wie Morphin und Codein (auch als
Hustenmittel) sowie Alkohol.

Die gleichzeitige Anwendung von Tramadol LIBRA-
PHARM 100 mg und Beruhigungsmitteln oder Schlaf-
tabletten, (z.B. Benzodiazepinen) erhéht das Risiko
von Schlafrigkeit, Atemschwierigkeiten (Atemdepres-
sion) und Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus
diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur
erwogen werden, wenn keine anderen Behandlungs-
mdglichkeiten bestehen.

Wenn Ihr Arzt jedoch Tramadol LIBRAPHARM 100 mg
zusammen mit sedierenden Arzneimitteln verordnet,
sollten die Dosis und die Dauer der gleichzeitigen
Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.
Informieren Sie Ihren Arzt bitte tber alle sedierenden
Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten Sie die
Dosisempfehlungen lhres Arztes streng ein. Es kdnnte
hilfreich sein Freunde oder Verwandte zu informieren
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bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und
Symptome zu achten. Wenden Sie sich an Ihren Arzt,
wenn derartige Symptome bei Ihnen auftreten.

— wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Krdmpfe
(Anfélle) ausldésen kénnen, wie z.B. bestimmte Arznei-
mittel gegen Depressionen oder Psychosen. Das
Risiko fuir Krampfanfélle kann ansteigen, wenn Sie
gleichzeitig Tramadol LIBRAPHARM 100 mg anwen-
den. lhr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob Tramadol LIBRA-
PHARM 100 mg firr Sie geeignet ist.

— wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen
einnehmen. Die Wirkungen von diesen Arzneimitteln
und Tramadol LIBRAPHARM 100 mg kénnen sich
gegenseitig beeinflussen und Sie kénnen ein Seroto-
ninsyndrom entwickeln (siehe Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?*).

— wenn Sie Cumarin-Antikoagulanzien (Arzneimittel, die
eine normale Blutgerinnung verhindern), z.B. Warfarin,
gleichzeitig mit Tramadol LIBRAPHARM 100 mg an-
wenden. Die blutgerinnungshemmende Wirkung
dieser Arzneimittel kann beeinflusst werden und es
kann zu Blutungen kommen.

Anwendung von Tramadol LIBRAPHARM 100 mg zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Tramadol
LIBRAPHARM 100 mg keinen Alkohol, da seine Wirkung
verstarkt werden kann. Nahrungsmittel beeinflussen die
Wirkung von Tramadol LIBRAPHARM 100 mg nicht.

Kinder und Jugendliche

Anwendung bei Kindern mit Atemproblemen

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

Schwangerschaft und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
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 Schwan-
gerschaft liegen nur wenige Informationen vor. Daher
sollten Sie Tramadol LIBRAPHARM 100 mg nicht an-
wenden, wenn Sie schwanger sind.

Die wiederholte Anwendung von Tramadol LIBRA-
PHARM 100 mg in der Schwangerschaft kann zur
Gewodhnung des ungeborenen Kindes an Tramadol und
infolgedessen nach der Geburt zu Entzugserscheinungen
beim Neugeborenen fihren.

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

Stillzeit

Tramadol geht in die Muttermilch Uber. Aus diesem Grund
sollten Sie Tramadol LIBRAPHARM 100 mg wahrend der
Stillzeit nicht mehr als einmal einnehmen; wenn Sie

Tramadol LIBRAPHARM 100 mg hingegen mehr als
einmal einnehmen, sollten Sie das Stillen unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Tramadol LIBRAPHARM 100 mg kann unter anderem zu
Schwindel, Benommenheit und Sehstérungen
(verschwommene Sicht) fihren und damit Ihr Reaktions-
vermdgen beeinflussen. Wenn Sie das Geflhl haben,
dass Ihr Reaktionsvermdgen beeintrachtigt ist, fahren Sie
nicht Auto oder ein anderes Fahrzeug, bedienen Sie keine
elektrischen Werkzeuge oder Maschinen und arbeiten Sie
nicht ohne sicheren Halt!

Tramadol LIBRAPHARM 100 mg enthélt Natrium
Tramadol LIBRAPHARM 100 mg enthalt Natrium, aber
weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d.h., es
ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Tramadol LIBRAPHARM 100 mg
anzuwenden?

Wenden Sie Tramadol LIBRAPHARM 100 mg immer
genau nach Anweisung des Arztes an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die Dosierung sollte der Stérke Ihrer Schmerzen und lhrer
individuellen Empfindlichkeit angepasst werden. Grund-
satzlich sollte die geringste schmerzlindernd wirkende
Dosis gewahlt werden. Tagesdosen von 8 ml Tramadol
LIBRAPHARM 100 mg (entsprechend 400 mg Tramadol-
hydrochlorid) sollten nicht Gberschritten werden, es sei
denn, lhr Arzt hat dies ausdriicklich verordnet.

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

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Je nach Schmerzen werden 1 bis 2ml Tramadol LIBRA-
PHARM 100 mg (entsprechend 50-100 mg Tramadolhyd-
rochlorid) verabreicht.

Die Wirkung hélt je nach Schmerzen 4 bis 6 Stunden an.
Fur Arzte beziehungsweise medizinisches Fachpersonal
sind weitere Informationen Uber die Verabreichung von
Tramadol LIBRAPHARM 100 mg am Ende dieser
Gebrauchsinformation aufgefihrt.

Kinder

Tramadol LIBRAPHARM 100 mg ist nicht fir die Anwen-
dung bei Kindern unter 1 Jahr bestimmt.

Kinder im Alter von 1 bis 11 Jahren erhalten als Einzel-
dosis 0,2 bis 0,4 ml (entsprechend 10 bis 20 mg Trama-
dolhydrochlorid) pro 10 Kilogramm Kérpergewicht.
Tageshdchstdosen von 1,6 ml Tramadol LIBRAPHARM
100 mg (entsprechend 80 mg Tramadolhydrochlorid) pro
10 Kilogramm Kérpergewicht oder 8 ml Tramadol LIBRA-
PHARM 100 mg (entsprechend 400 mg Tramadolhydro-
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chlorid) sollten nicht Gberschritten werden, wobei die
kleinere der beiden Dosen zu verabreichen ist. Es sei
denn, Ihr Arzt hat es Ihnen ausdriicklich so verschrieben.
Fir Arzte beziehungsweise medizinisches Fachpersonal
sind weitere Informationen Uber die Verabreichung von
Tramadol LIBRAPHARM 100 mg an Kinder am Ende
dieser Gebrauchsinformation aufgefihrt.

Altere Patienten

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

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

Wenn Sie eine Leber- und/oder Nierenfunktionsschwa-
che haben, kann |hr Arzt lhnen eine Verlangerung der
Absténde zwischen den Anwendungen empfehlen.

Wie und wann sollten Sie Tramadol LIBRAPHARM
100 mg anwenden?

Tramadol LIBRAPHARM 100 mg wird intravends, intra-
muskular oder subkutan injiziert (intravenés wird Trama-
dol LIBRAPHARM 100 mg meist in ein oberflachliches
Blutgefall des Arms eingespritzt, intramuskulér meist in
den GesaRmuskel und subkutan unter die Haut).
Alternativ kann Tramadol LIBRAPHARM 100 mg verdiinnt
werden und zur Infusion in eine Vene verwendet werden.
Fir Arzte beziehungsweise medizinisches Fachpersonal
sind weitere Informationen Uber die Verabreichung von
Tramadol LIBRAPHARM 100mg am Ende dieser
Gebrauchsinformation aufgefihrt.

Wie lange soliten Sie Tramadol LIBRAPHARM 100 mg
anwenden?

Wenden Sie Tramadol LIBRAPHARM 100 mg auf keinen
Fall Ianger als unbedingt notwendig an. Wenn eine langer
dauernde Schmerzbehandlung erforderlich erscheint,
wird in kurzen Absténden eine regelméRige Uberpriifung
durch Ihren Arzt erfolgen (gegebenenfalls durch Einlegen
von Anwendungspausen), ob Sie Tramadol LIBRA-
PHARM 100 mg weiter anwenden sollen, und gegebe-
nenfalls, in welcher Dosis.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tramadol
LIBRAPHARM 100 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tramadol
LIBRAPHARM 100 mg angewendet haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich eine zusétzliche Dosis von Tra-
madol LIBRAPHARM 100 mg anwenden, hat dies im
Regelfall keine negativen Auswirkungen. Wenden Sie die
nachste Dosis Tramadol LIBRAPHARM 100 mg wie
verschrieben an.

Nach Anwendung erheblich zu hoher Arzneimengen kann
es zu engen Pupillen, Erbrechen, Blutdruckabfall,
beschleunigtem Herzschlag, Kreislaufkollaps, Bewusst-
seinsstérungen bis hin zum Koma (tiefe Bewusstlosig-
keit), epileptiformen Krampfanfallen und Verminderung
der Atmung bis hin zum Atemstillstand kommen. Rufen
Sie bei Auftreten dieser Zeichen unverziglich einen Arzt
zu Hilfe!

Wenn Sie die Anwendung von Tramadol
LIBRAPHARM 100 mg vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Tramadol LIBRAPHARM
100 mg vergessen haben, kdnnen Ihre Schmerzen erneut
auftreten. Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um die
vergessene nachzuholen, sondern fihren Sie die
Anwendung wie vorher fort.

Wenn Sie die Anwendung von Tramadol
LIBRAPHARM 100 mg abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Tramadol LIBRAPHARM
100 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden, fihrt dies
wahrscheinlich zu einem erneuten Auftreten der
Schmerzen. Méchten Sie die Behandlung wegen unan-
genehmer Begleiterscheinungen abbrechen, wenden Sie
sich bitte an lhren Arzt.

Im Allgemeinen wird ein Abbruch der Behandlung mit
Tramadol LIBRAPHARM 100 mg keine Nachwirkungen
haben. Bei einigen wenigen Patienten, die Tramadol
LIBRAPHARM 100 mg Uber einen langen Zeitraum an-
gewendet haben und die das Arzneimittel plétzlich
absetzen, kann es jedoch zu Nachwirkungen kommen.
Sie kénnten sich unruhig, angstlich, nervés oder zittrig
fuhlen. Sie kdnnten hyperaktiv sein, Schlafstérungen oder
Magen-Darm-Beschwerden haben. Sehr wenige Perso-
nen kénnten Panikanfélle, Halluzinationen, Fehlempfin-
dungen wie Kribbeln, Prickeln und Taubheitsgefuhl oder
Ohrgerdusche (Tinnitus) bekommen. Weitere unge-
wohnliche Symptome des zentralen Nervensystems, wie
z.B. Verwirrung, Wahn, veréanderte Wahrnehmung der
eigenen Person (Depersonalisation) und der Realitét
(Derealisation) sowie Verfolgungswahn (Paranoia), sind
sehr selten beobachtet worden. Wenn eine dieser
Nebenwirkungen nach Abbruch der Behandlung mit Tra-
madol LIBRAPHARM 100 mg bei Ihnen auftritt, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Tramadol beenden:

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

Stand: Januar 2022



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
Tramadol LIBRAPHARM 100 mg Injektionslésung

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Tramadol LIBRAPHARM
100 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Sie sollten unverziiglich einen Arzt konsultieren,
wenn Sie Symptome einer allergischen Reaktion bei
sich bemerken wie z.B. Schwellung von Gesicht,
Zunge und/oder Rachen und/oder Schwierigkeiten
beim Schlucken oder Nesselsucht mit gleichzeitigen
Atembeschwerden.

Die haufigsten Nebenwirkungen, die wahrend der
Behandlung mit Tramadol LIBRAPHARM 100 mg auftre-
ten, sind Ubelkeit und Schwindel, die haufiger als bei 1
von 10 Behandelten auftreten.

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

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

Kopfschmerz, Benommenbheit, Erschépfung, Erbrechen,
Verstopfung (Obstipation), Mundtrockenheit, Schwitzen
(Hyperhidrosis).

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000):
Beeinflussung der Herz- und Kreislaufregulation (Herz-
klopfen, beschleunigter Herzschlag [Tachykardie],
Schwacheanfalle [orthostatische Hypotonie] oder Kreis-
laufzusammenbruch [Kreislaufkollaps]). Diese Neben-
wirkungen kénnen insbesondere bei aufrechter Kérper-
haltung und kérperlicher Belastung auftreten.

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

Hautreaktionen (z.B. Juckreiz, Ausschlag).

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000):

Allergische Reaktionen (z.B. Atemnot [Dyspnoe], pfei-
fende Atemgerdusche [Giemen], Wasseransammlung im
Gewebe [angioneurotisches Odem]) und Schockreaktio-
nen (plétzliches Kreislaufversagen) sind in sehr seltenen
Fallen aufgetreten.

Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie).
Blutdruckanstieg.

Fehlempfindungen auf der Haut (wie z.B. Kribbeln,
Prickeln, Taubheitsgefiihl), Zittern (Tremor), epileptiforme
Krampfanfalle, unwillkirliche Muskelzuckungen, Koordi-
nationsstérungen, voriibergehende Bewusstlosigkeit
(Synkope), Sprachstérungen.

Epileptiforme Krampfanfélle traten Gberwiegend nach
Anwendung hoher Tramadol-Dosierungen auf oder nach

gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die Krampf-
anfélle auslésen kénnen.

Appetitverdnderungen.

Halluzinationen, Verwirrtheitszustande, Schlafstérungen,
Delirium, Angstlichkeit und Albtraume.

Psychische Beschwerden kénnen nach Behandlung mit
Tramadol LIBRAPHARM 100 mg auftreten, wobei ihre
Intensitat und ihre Art individuell unterschiedlich sein
kénnen (je nach Persoénlichkeit des Patienten und Dauer
der Anwendung). Hierbei kann es sich um Stimmungs-
veranderungen (meist gehobene, gelegentlich auch
gereizte Stimmung), Verdnderungen der Aktivitat (meist
Dampfung, gelegentlich Steigerung) und Verminderung
der Sinneswahrnehmung und des Erkennens, was zu
Fehlern im Entscheidungsverhalten fihren kann
(Verminderung der sensorischen und kognitiven Leis-
tungsfahigkeit), handeln.

Eine Arzneimittelabhangigkeit kann auftreten.

Nach Absetzen des Arzneimittels kdnnen Entzugsreak-
tionen auftreten (siehe ,Wenn Sie die Behandlung mit
Tramadol LIBRAPHARM 100 mg abbrechen®).
Verschwommene Sicht, Pupillenverengung (Miosis), ex-
treme Pupillenerweiterung (Mydriasis).

Verlangsamte Atmung (Atemdepression), Atemnot
(Dyspnoe).

Werden die empfohlenen Dosen Uberschritten oder
gleichzeitig andere Arzneimittel angewendet, die ddmp-
fend auf die Gehirnfunktion wirken, kann eine Verlang-
samung der Atmung auftreten.

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

Verminderte Muskelkraft (motorische Schwache).
Erschwertes oder schmerzhaftes Wasserlassen, weniger
Urin als normal (Miktionsstérungen und Dysurie).

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000):
Leberenzymwerterhéhungen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf der Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

Abfall des Blutzuckerspiegels, Schluckauf

Das Serotoninsyndrom, das sich in Form von Verdnde-
rungen des Gemitszustandes (z.B. Unruhe, Halluzina-
tionen, Koma) und anderen Wirkungen, wie Fieber,
beschleunigtem Herzschlag, instabilem Blutdruck,
unwillkiirlichem Zucken, Muskelsteifheit, Koordinations-
stérungen und/oder gastrointestinalen Symptomen (z.B.
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), manifestieren kann
(siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Anwendung
von Tramadol LIBRAPHARM 100 mg beachten?*).

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 tber
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das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, 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 Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Tramadol LIBRAPHARM 100 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen Tramadol LIBRAPHARM 100 mg nach dem auf
dem Umkarton und auf dem Ampullenetikett nach
.verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nach dem Anbruch einer Ampulle ist der Rest zu verwer-
fen.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalt-
sabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benétigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu schit-
zen.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tramadol LIBRAPHARM 100 mg enthalt

Der Wirkstoff ist: Tramadolhydrochlorid.

Jede Ampulle Tramadol LIBRAPHARM 100 mg zu 2ml
Injektionslésung enthalt 100 mg Tramadolhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumacetat, Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Tramadol LIBRAPHARM 100 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Klare, farblose Losung.

Tramadol LIBRAPHARM 100 mg ist in Packungen mit 5
und 10 Ampullen zu je 2 ml Injektionslésung erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Libra-Pharm GmbH

Zieglerstrale 6

52078 Aachen

Tel.: 0241 569-1111

Fax: 0241 569-1112

Hersteller
Griinenthal GmbH e 52099 Aachen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Januar 2022.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bezie-
hungsweise medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweis zur Handhabung der Break-Point-Ampulle

. Die Ampulle ist mit einer Sollbruchstelle
= versehen und lasst sich ohne Hilfsmittel
muhelos 6ffnen.
1. Die Ampulle drehen, bis der Punkt nach
* “S=" oben zeigt.
@% 2. Die Ampulle nach unten durchbrechen.
=
\. AT
=

Weitere Hinweise zur Anwendung

Bei mafig starken Schmerzen wird 1 ml Tramadol
LIBRAPHARM 100 mg (entsprechend 50 mg Tramadol-
hydrochlorid) verabreicht. Tritt innerhalb von 30 bis 60
Minuten keine Schmerzbefreiung ein, kann nochmals 1 ml
gegeben werden.

Ist bei starken Schmerzen ein h6herer Bedarf zu erwarten,
werden als Einzeldosis 2ml Tramadol LIBRAPHARM
100 mg (entsprechend 100 mg Tramadolhydrochlorid)
verabreicht.

Zur Behandlung starker Schmerzen nach Operationen
kénnen im On-Demand-Verfahren (Schmerzbehandlung
nach Bedarf) in den ersten Stunden auch héhere Dosen
erforderlich sein. Der Bedarf Gber 24 Stunden liegt im
Allgemeinen nicht héher als bei Gblicher Anwendung.
Tramadol LIBRAPHARM 100 mg wird intravends, intra-
muskular oder subkutan injiziert (intravents wird Trama-
dol LIBRAPHARM 100 mg meist in ein oberflachliches
Blutgefald des Arms eingespritzt, intramuskular meist in
den Gesdlmuskel und subkutan unter die Haut).

Die intravendse Anwendung erfolgt langsam mit 1 mi
Tramadol LIBRAPHARM 100 mg (entsprechend 50 mg
Tramadolhydrochlorid) pro Minute.

Alternativ kann Tramadol LIBRAPHARM 100 mg mit einer
geeigneten Infusionslésung (z.B. 0,9 % Natriumchlorid
oder 5% Glucose-Ldsung) verdinnt werden und zur
intravendsen Infusion oder fur patientengesteuerte An-
algesie (PCA) eingesetzt werden.

Inkompatibilitdten von Tramadol LIBRAPHARM
100mg

Tramadol LIBRAPHARM 100 mg hat sich als inkompatibel
(nicht mischbar) erwiesen mit Injektionslésungen von

— Diclofenac

— Indometacin

— Phenylbutazon
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Diazepam
Flunitrazepam
Midazolam
Glyceroltrinitrat

Wie ist Tramadol LIBRAPHARM 100 mg fiir die
Behandlung von Kindern tiber 1 Jahr anzuwenden
(siehe ,,Wie ist Tramadol LIBRAPHARM 100 mg anzu-
wenden?“)?

Berechnung des Injektionsvolumens

1) Berechnung der benétigten Tramadolhydrochlorid-
Gesamtdosis in mg: Kérpergewicht (kg) x Dosis (mg/kg).
2) Berechnung des Volumens der zu injizierenden
verdinnten Tramadolhydrochlorid-Injektionslésung:
Gesamtdosis (mg) durch eine geeignete Konzentration
der verdiinnten Injektionslésung (mg/ml, siehe unten
stehende Tabelle) teilen.

Hierfir wird Tramadol LIBRAPHARM 100 mg mit Wasser
fur Injektionszwecke verdiinnt. Die folgende Ubersicht
zeigt, welche Konzentrationen dabei erreicht werden (1 ml
Injektionslésung Tramadol LIBRAPHARM 100 mg enthalt
50 mg Tramadolhydrochlorid):

Bei Verdiinnung von Tramadol LIBRAPHARM 100 mg

mit Wasser fiir Injek- ergibt sich als Konzentration
tionszwecke

2ml+2ml 25,0mg/ml
2ml+4ml 16,7 mg/ml
2ml+6ml 12,5mg/ml
2ml+ 8ml 10,0mg/ml
2ml+10ml 8,3mg/ml
2ml+12ml 7,1mg/ml
2ml+ 14 ml 6,3mg/ml
2ml+16ml 5,6 mg/ml
2ml+18ml 5,0mg/ml

Beispiel: Bei einem 45 kg schweren Kind méchte man
eine Dosierung von 1,5mg Tramadolhydrochlorid pro
Kilogramm Korpergewicht geben. Man benétigt hierfur
67,5mg Tramadolhydrochlorid. Also verdiinnt man 2ml
Tramadol LIBRAPHARM 100 mg mit 4 ml Wasser fur
Injektionszwecke. Es ergibt sich eine Konzentration von
16,7 mg Tramadolhydrochlorid pro Milliliter. Von der
verdiinnten L&sung werden anschlieRend 4 ml (ca. 67 mg
Tramadolhydrochlorid) verabreicht.
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