Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Dolatramyl 100 mg, 150 mg ja 200 mg depottabletti
tramadolihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, sillé se sisiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kadyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Dolatramyl on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Dolatramyl-depottabletteja
Miten Dolatramyl-depottabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dolatramyl-depottablettien sédilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Dolatramyl on ja mihin sita kiytetiin

Dolatramylin vaikuttava aine on tramadolihydrokloridi. Tramadolihydrokloridi on opioideihin kuuluva
kipulddke, joka vaikuttaa keskushermoston kautta. Se lievittda kipua vaikuttamalla tiettyihin
hermosoluihin selkdytimessa ja aivoissa.

Dolatramyl-depottabletteja kaytetdén keskivaikean ja vaikean kivun hoitoon aikuisille ja yli 12-
vuotiaille nuorille.

Tramadolihydrokloridia, jota Dolatramyl siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Dolatramyl-depottabletteja

Ali ota Dolatramyl-depottabletteja

- jos olet allerginen tramadolille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Allergisen reaktion oireita voivat olla ihottuma, kutina, hengitysvaikeudet ja kasvojen, huulten,
nielun tai kielen turvotus.

- jos olet juonut paljon alkoholia tai ottanut litkaa uniladkkeitd, kipulddkkeitd, opiaatteja tai muita
psykotrooppisia ladkkeitd (ladkkeitd, jotka vaikuttavat mielialaan ja tunteisiin)

- jos kéytat tai olet Dolatramyl-hoidon aloittamista edeltdneiden viimeksi kuluneiden 14
vuorokauden aikana kayttanyt ns. MAO-estdjid (kdytetddn mm. masennuksen tai Parkinsonin
taudin hoitoon)

- jos sinulla on epilepsia, joka ei ole ladkityksella hallinnassa

- opiaattiriippuvuuden korvaus- tai vieroitushoitona.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Dolatramyl-depottabletteja, jos:
- epdilet olevasi riippuvainen muista kipulddkkeistd (opioidit)



- sinulla on kohonnut aivopaine, joka aiheuttaa oireita, kuten paédnsérkyé ja oksentelua
(mahdollisesti pddvamman tai aivosairauden jilkeen)

- sinulla on tajunnan héiri6 (sinusta tuntuu, ettd pyorryt)

- olet sokissa (oireena voi olla kylma hiki)

- sinulla on hengitysvaikeuksia

- sinulla on epilepsia tai kouristuksia, koska kouristusriski saattaa suurentua

- sinulla on maksa- tai munuaissairaus.

Naissé tapauksissa sinun on keskusteltava ladkéarin kanssa ennen kuin aloitat ladkkeen kéyton.

Tramadoli muuttuu maksassa entsyymin vaikutuksesta. Joillakin ihmisilld on tdmén entsyymin
muunnos, mikd voi vaikuttaa ihmisiin eri tavoin. Jotkut ihmiset eivét ehka saa riittdvaa kivunlievitysta,
kun taas toiset ihmiset saavat todenndkdisemmin vakavia haittavaikutuksia. Jos huomaat jonkin
seuraavista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava tdmén ladkkeen kaytto ja kddnnyttava valittdmasti
ladkérin puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai
oksentelu, ummetus, ruokahaluttomuus.

Hoidon aikana
Tramadolia suositusannoksina kaytténeilld potilailla on raportoitu epileptisid kohtauksia. Riski saattaa
suurentua, kun tramadoliannokset ylittavét suositellun enimmaiisvuorokausiannoksen (400 mg).

Dolatramyl voi aiheuttaa psyykkista tai fyysisté riippuvuutta. Dolatramyl-depottablettien vaikutus voi
heikentyd, jos sitd kaytetddn pitkdaikaisesti, jolloin tdytyy kayttdd isompia annoksia (lddketoleranssi).
Ladkkeiden vadrinkdyttdon tai ladkeaineriippuvuuteen taipuvaisilla potilailla Dolatramyl-hoidon pitda
olla lyhytkestoista ja tapahtua l4dkérin tarkassa valvonnassa. Kerro lddkérille, jos sinulle ilmaantuu
jotakin ylla mainituista Dolatramyl-hoidon aikana tai niitd on esiintynyt sinulla aiemmin.

Lapset ja nuoret

Kaytto lapsilla, joilla on hengitysvaikeuksia

Tramadolin kiyttoa ei suositella lapsille, joilla on hengitysvaikeuksia, silld tramadolimyrkytysoireet
voivat olla vaikeampia téllaisilla lapsilla.

Muut lidkevalmisteet ja Dolatramyl
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.
- Ali ota Dolatramylii samanaikaisesti tai 14 péiviin kuluessa siitd, kun olet kiyttinyt MAO-
estdjid (esim. moklobemidia tai feneltsiinid masennuksen hoitoon tai selegiliinid Parkinsonin
taudin hoitoon).

Dolatramyl-depottablettien kipua lievittdvé vaikutus voi heikentya tai lyhentyd, jos samanaikaisesti
kéytit seuraavia ladkkeita:

- karbamatsepiini (epilepsialdike)

- muut opioidit (esim. buprenorfiini, nalbufiini tai pentatsosiini (kipulddkkeitd))

- ondansetroni (pahoinvointilddke).

Haittavaikutusriski kasvaa, jos:

- kaytdt rauhoittavia ladkkeitd, unilddkkeitd, muita kipulddkkeitd, kuten morfiinia ja kodeiinia
(my0s yskénlddkkeend), ja alkoholia Dolatramyl-hoidon aikana. Sinulla saattaa esiintyé
uneliaisuutta tai pyorrytyksen tunnetta. Jos téllaista esiintyy, kerro siitéd ladkarille.

- kaytdt ladkkeitd, jotka saattavat aiheuttaa kouristuskohtauksia, kuten jotkin masennusladkkeet
(esim. selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjdt (SSRI-14dkkeet), serotoniinin ja
noradrenaliinin takaisinoton estdjat (SNRI-lddkkeet), trisykliset masennuslaédkkeet) tai
psykoosilddkkeet. Kouristuskohtauksen riski saattaa kasvaa, jos kaytdt Dolatramyl-
depottabletteja samaan aikaan. Laékéri kertoo, sopiiko Dolatramyl sinulle.

- kéytdt tiettyjd masennusldikkeitd (esim. selektiivisié serotoniinin takaisinoton estéjié (SSRI-
ladkkeitd), serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjié (SNRI-14dékkeitd), trisyklisié
masennuslddkkeitd tai mirtatsapiinia). Dolatramyl-tablettien ja ndiden ladkkeiden
yhteisvaikutuksena saattaa esiintyé seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset



(my0s silmié litkuttavat lihakset), kiihtymys, runsas hikoilu, vapina, vilkkaat refleksit,
lisdéntynyt lihasjanteys, ruumiinldmpé yli 38 °C.

- kéytdt kumariiniantikoagulantteja (verenohennuslaékkeité, esim. varfariini) yhdessé
Dolatramyl-depottablettien kanssa. Nédiden lddkkeiden vaikutus veren hyytymiseen saattaa
muuttua, mikd voi aiheuttaa verenvuotoja.

Dolatramyl-valmisteen ja rauhoittavien (sedatiivisten) ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja
vastaavanlaisten lddkkeiden samanaikainen kéytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskié, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kayttoa
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkari madrad sinulle Dolatramyl-valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien laékkeiden kanssa,
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro lddkérille kaikista kdyttdmistdsi rauhoittavista ladkkeistd, ja noudata huolellisesti 144karilta
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa ldheisille yllakuvatuista oireista ja merkeista.
Ota yhteys ladkériin, jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

Dolatramyl ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ala juo alkoholia Dolatramyl-hoidon aikan, koska ldfikkeen teho saattaa voimistua. Ruoka ei vaikuta
Dolatramyl-hoidon tehoon.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Tramadolin turvallisuudesta raskauden aikaisessa kdytdssa ei ole tarpeeksi tietoa. Téstd syysti
Dolatramyl-depottabletteja ei pidéd kdyttdd raskauden aikana. Ladkkeen pitkdaikainen kayttd raskauden
aikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle vieroitusoireita.

Tramadolia erittyy rintamaitoon. Siksi Dolatramyl-valmistetta ei pidd kayttd4 enempad kuin kerran
imetyksen aikana tai vaihtoehtoisesti sinun pitéd lopettaa imetys, jos kéytit Dolatramyl-valmistetta
useammin kuin kerran.

Kayttokokemuksen perusteella, tramadolihydrokloridin ei odoteta vaikuttavan naisen tai miehen
hedelmaillisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Dolatramyl saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta sekd ndon hamartymisti ja siten huonontaa
reaktiokykyasi. Jos reaktiokykysi on mielestési heikentynyt, 414 aja autoa tai muuta ajoneuvoa, alaka
kéytd sdhkoisid tyovilineitd tai koneita.

Léadke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtaviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dolatramyl sisiiltii laktoosia
Tama ladkevalmiste sisiltda laktoosia. Jos 1aédkéarisi on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdmén 1d4kkeen ottamista.

3. Miten Dolatramyl-depottabletteja otetaan
Annostus
Ota tdtd ldakettd juuri siten kuin lddkéri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista

ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annos madrdytyy kivun voimakkuuden ja yksil6llisen kipuherkkyyden mukaan. Yleensa kéytetddn
pieninté kipua lievittdvaa annosta.



Ellei ladkérisi ole midrannyt toisin, suositeltu annos on:

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
Dolatramyl 100 mg depottabletit: Yksi tabletti (100 mg tramadolihydrokloridia) kaksi kertaa
vuorokaudessa, mieluiten aamulla ja illalla.

Jos timd ei riitd kivun poistamiseen, annostus voidaan nostaa seuraaviksi:

Dolatramyl 150 mg depottabletit: Yksi tabletti (150 mg tramadolihydrokloridia) kaksi kertaa
vuorokaudessa, mieluiten aamulla ja illalla.

tai:

Dolatramyl 200 mg depottabletit: Yksi tabletti (200 mg tramadolihydrokloridia) kaksi kertaa
vuorokaudessa, mieluiten aamulla ja illalla.

Laékéri voi tarvittaessa méérati toisen sopivamman vahvuuden Dolatramyl-valmisteesta.
Al4 ota yli 400 mg tramadolihydrokloridia vuorokaudessa, ellei l4ékirisi ole médrinnyt niin.

Kaytto lapsille
Dolatramyl-depottabletit eivét sovi alle 12-vuotiaille lapsille.

Likkéit potilaat
Iakkailla potilailla (yli 75-vuotiailla) tramadolihydrokloridin poistuminen elimistosti saattaa olla
hidastunut. Jos tima koskee sinua, 1a4kari voi suositella pidentdiméan annosvalia.

Potilaat, joilla on vaikea maksa- tai munuaissairaus (vajaatoiminta) / dialyysipotilaat
Potilaiden, joilla on vaikea maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminta, ei pida ottaa Dolatramyl-
valmistetta. Jos sinulla on lievé tai keskivaikea vajaatoiminta, 14dkéri voi suositella pidentdméan
annosvilia.

Antotapa
Dolatramyl-debottabletit pitdd nielld kokonaisina riittdvén nesteméérdn kanssa, mieluiten aamulla ja

illalla. Alé puolita, pureskele tai murskaa tabletteja. Tabletit voidaan ottaa joko ruoan yhteydessi
tai tyhjdan mahaan.

Hoidon kesto

Ladkarisi kertoo, kuinka kauan sinun pitdd kdyttdd Dolatramyl-depottabletteja. Tama riippuu kivun
syysti. Ald kiytd Dolatramyl-depottabletteja pidempiin kuin on tarvetta. Jos pitkid hoitojaksoja
tarvitaan, 14dkérisi tarkistaa lyhyin, sddnnollisin véliajoin, onko sinun jatkettava Dolatramyl-
depottablettien kayttod ja milld annoksella. Tarvittaessa voit pitdéd hoitotaukoja. Jos tdmén ladkkeen
vaikutus on mielestési lilan voimakas tai liian heikko, ota yhteys laédkariin tai apteekkiin.

Jos otat enemmiin Dolatramyl-depottabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut (tai joku muu on ottanut) useita Dolatramyl-tabletteja kerralla, ota vélittomasti
yhteyttd ladkariin tai paivystyspoliklinikkaan. Sinulle voi ilmetd pahoinvointia, silmén mustuaisen
pienenemisté, vereenpaineen laskusta johtuvaa huimausta, tajunnanmenetysti, koomaa,
kouristuskohtauksia tai vakavia hengitysvaikeuksia.

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Dolatramyl-depottabletteja
Jos unohdat ottaa tabletit, kipu todenndkoisesti palaa. Ota unohtunut annos heti muistaessasi, ellei ole

jo seuraavan annoksen aika. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Dolatramyl-depottablettien oton



Al4 lopeta timén lddkkeen kdyttod dkillisesti, ellei 144kéri kehota sinua tekeméin niin. Jos lopetat
ladkkeen kéyton, keskustele siité ensin ldékérin kanssa, etenkin jos olet kayttinyt sitd pitkdn aikaa.
Léadkari neuvoo sinua, milloin ja miten 1ddkkeen kdytto lopetetaan. Tdmé saattaa tapahtua
pienentdmaélld annosta asteittain, jotta tarpeettomien sivuvaikutusten (vieroitusoireiden) mahdollisuus
véhenee.

Jos keskeytit tai lopetat timén 1ddkehoidon liian aikaisin, kipu todennékdisesti palaa. Kerro 14édkérille,
jos haluat lopettaa hoidon haittavaikutusten takia.

Dolatramyl-hoidon lopettamisen jélkeen ei tavallisesti tule mitdin oireita. Harvinaisissa tapauksissa
potilaat, jotka ovat pitkddn kayttaneet Dolatramyl-depottabletteja ja lopettavat hoidon dkillisesti,
saattavat tuntea vointinsa huonoksi. Heille voi tulla levoton, ahdistava, hermostunut tai epavarma olo.
He voivat olla sekavia, hyperaktiivisia tai heilld voi olla univaikeuksia sekd maha- ja suolioireita.

Erittdin harvoille tulee sekavuutta, paniikkikohtauksia, vainoharhaisuutta (paranoiaa), hallusinaatioita,
todellisuudentajun muutoksia (derealisaatiota) tai oman persoonallisuuskésityksen muutoksia
(depersonalisaatiota). Heilld voi esiintya epatavallista kutinaa, kihelmdintid ja puutumista sekd korvien
soimista (tinnitus).

Ota yhteytté 1d4kariin, jos sinulla ilmenee nditi oireita, kun olet lopettanut Dolatramylin kéyton.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytosté, kddnny l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Ota vilittomiisti yhteys ldédkiriin tai hakeudu ensiapupoliklinikalle, jos saat seuraavanlaisia
oireita:
Harvinaiset (alle 1 potilaalla 1000:sta):

e allergisia reaktioita, kuten hengitysvaikeuksia, hengityksen vinkuminen tai ihoturvotus

e kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoaminen seké/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma

yhdessé hengitysvaikeuksien kanssa
e sokki / &killinen verenkierron vajaus
e kouristuskohtaukset.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla 10:std):
e huimaus
e pahoinvointi

Yleiset (yli 1 potilaalla 100:sta):
e piénsirky, tokkuraisuus
e sairauden tunne, ummetus, suun kuivuminen
e  visymys
e hikoilu

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla 100:sta):

e syddn- ja verenkiertohdiriét (syddmen hakkaaminen, syddmen nopealyontisyys, pyOrtymisen
tunne tai kollapsi). N4itd haittavaikutuksia voi ilmetd etenkin pystyasennossa ja fyysisen
rasituksen yhteydessa.

e tarve oksentaa (yokkddminen), vatsadrsytys (paineen tunne vatsassa, vatsan turvotus), ripuli

e ihoreaktiot (kuten kutina, ihottuma)



Harvinaiset (alle 1 potilaalla 1000:sta):

syddmen hidaslyontisyys, verenpaineen nousu

hidas hengitys ja hengenahdistus

ruokahalun muutokset, epatavalliset tuntemukset (kutina, kihelmointi, puutuminen), vapina
lihaskouristukset, lihasheikkous, epétarkoituksellinen liikehdinté

pyortyminen (synkopee)

puhehiiriot

ndon hdmartyminen, mustuaisten pieneneminen, silman mustuaisten liiallinen laajeneminen
virtsaamisvaikeus tai -kipu, tavallista vdhemmaén virtsaa

hallusinaatiot (olemattomien asioiden ndkeminen, tunteminen tai kuuleminen), sekavuus,
unihdiridt, ahdistuneisuus, havaintokyvyn ja tunne-eldmén hairit (delirium) ja painajaiset

Psyykkisié haittavaikutuksia voi ilmetd Dolatramyl-hoidon jilkeen. Niiden voimakkuus ja luonne voi
vaihdella (riippuen potilaan persoonallisuudesta ja hoidon kestosta). Niitd ovat mielialan muutokset
(tavallisesti kohonnut mieliala, toisinaan drtynyt olo), aktiivisuuden muutokset (tavallisesti
aktiivisuuden vahentyminen mutta toisinaan aktiivisuuden lisddntyminen) sekd tietoisuuden
heikkeneminen ja padtoksenteon vaikeus, jotka voivat johtaa arvostelukyvyn heikkenemiseen.
Riippuvuutta voi ilmeta.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla 10000:sta):
e pyorrytyksen tai pydrimisen tunne (tasapaino-ongelmat (huimaus))
e kasvojen ja usein myos muiden ihoalueiden muuttuminen huomattavan punaisiksi
(punastuminen)
e maksaentsyymien kohoaminen

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
o alhaiset verensokeriarvot (hypoglykemia)
e astman paheneminen, jonka yhteyttd tramadolihydrokloridihoitoon ei kuitenkaan ole osoitettu

Hengitys voi hidastua, jos Dolatramyl-valmisteen suositusannokset ylitetdén tai jos samanaikaisesti
kiytetddn muita keskushermostoa lamaavia laakkeita.

Dolatramyl-hoidon lopettamisen tai dkillisen lopettamisen jalkeen voi ilmetd vieroitusoireita (ks. kohta
”Jos lopetat Dolatramyl-depottablettien oton”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dolatramyl-depottablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nékyville.

Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.


http://www.fimea.fi/

Al kiytid titi 14dkettd, jos huomaat muutoksia tablettien vérissé tai ulkonddssi. Kysy neuvoa
apteekkihenkilkunnalta.

Al4 kiyti tita l4dikettd kotelossa tai pullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittia talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittamisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Dolatramyl sisaltia

- Vaikuttava aine on tramadoli (hydrokloridina). Yksi depottabletti sisdltdd 100, 150 tai 200
milligrammaa vaikuttavaa ainetta.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi, kolloidinen vedeton piidioksidi,
magnesiumstearaatti.

- Tabletin kalvopéillyste siséltda seuraavia aineita: hypromelloosi, laktoosi monohydraatti, talkki,
makrogoli, propyleeniglykoli, titaanidioksidi. Dolatramyl 150 mg ja 200 mg depottabletit
siséltavit lisdksi punaista rautaoksidia (E172) ja kinoliinikeltaista (E104). Dolatramyl 150 mg
depottabletit sisdltdvat lisidksi ruskeaa rautaoksidia (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Dolatramyl 100 mg depottabletti: valkoinen tai melkein valkoinen, pyored kalvopééllysteinen tabletti,
jonka toisella puolella on merkintd ”M” ja toisella puolella "TM1”.

Dolatramyl 150 mg depottabletti: vaalean oranssi, soikea kalvopaillysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on merkintd ”M” ja toisella puolella ”TM2”.

Dolatramyl 200 mg depottabletti: ruskehtavan oranssi, kapselinmuotoinen kalvopaillysteinen tabletti,
jonka toisella puolella on merkintd ”M” ja toisella puolella "TM3”.

Dolatramyl-depottabletit on pakattu:
- pahvikoteloihin, joissa on 10, 20, 20x1, 28, 30, 50, 56, 60, 60x1, 90 tai 100 depottablettia
lapipainopakkauksissa.
- 100 depottablettia siséltaviin HDPE-purkkeihin, joissa on lapsiturvallinen polypropeenikorkki.
- 500 ja 1000 depottablettia sisaltaviin HDPE-purkkeihin, joissa on polypropeeninen
kierrekorkki (annosjakelupakkauksia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mypyntiluvan haltija

Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Ruotsi

info@mylan.fi

Valmistaja

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories, Irlanti
tai

Generics [UK] Ltd, Iso-Britannia

tai

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Unkari

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.2.2019



Bipacksedel: Information till patienten
Dolatramyl 100 mg, 150 mg och 200 mg depottabletter
tramadolhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Dolatramyl &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Dolatramyl
Hur du tar Dolatramyl

Eventuella biverkningar

Hur Dolatramyl ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Dolatramyl idr och vad det anvinds for

Tramadolhydroklorid &r ett smértstillande liakemedel som tillhor lakemedelsgruppen opioider vilka
verkar pa det centrala nervsystemet. Dolatramyl lindrar smérta genom péverkan pa specifika
nervceeller i ryggmérgen och hjérnan.

Dolatramyl anvénds vid behandling av mattlig till svar smérta hos vuxna och ungdomar éver 12 ar.

Tramadolhydroklorid som finns i Dolatramyl kan ocksa vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Dolatramyl

Ta inte Dolatramyl:

- om du &r allergisk mot tramadol eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6). En allergisk reaktion kan inkludera hudutslag, klada, svarighet att andas eller
svullnad av ansikte, ldppar, svalg eller tunga.

- om du har druckit fér mycket alkohol eller tagit for ménga somntabletter, smértstillande, opiater
eller andra psykofarmaka (ldkemedel som paverkar ditt humor eller ditt kanslotillstand)

- om du anvénder vissa monoaminooxidashdmmare (ldkemedel som anvinds for behandling av
depression eller Parkinsons sjukdom) eller om du har anvént ett sddant likemedel de senaste
14 dagarna innan behandlingen med Dolatramyl.

- om du lider av epilepsi och dina anfall &r inte vil kontrollerade genom medicinering.

- som behandling av abstinenssymtom vid drogavvénjning.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Dolatramyl om du:

- tror att du dr beroende av andra smértstillande medel (opioider)

- har ett tillstdnd med o6kat tryck i hjdrnan som orsakar symtom som huvudvérk och krékningar
(kan ske efter huvudskada eller vid vissa hjarnskador)



- har ndgon péverkan pé ditt medvetande (till exempel om du kénner att du kommer att svimma)
- ar 1 chocktillstand (kallsvettning kan vara ett tecken pé det)

- har andningssvarigheter

- har en tendens att fa epilepsi eller kramper eftersom risken for anfall kan 6ka.

- lider av njur- eller leversjukdom

Kontakta din lékare innan du tar likemedlet om négot av ovanstaende géller dig eller har gjort det
tidigare.

Tramadol omvandlas i levern av ett enzym. Vissa personer har en variation av detta enzym och det kan
paverka olika personer pa olika satt. Vissa personer far kanske inte tillrdcklig smartlindring, medan
andra 16per storre risk for allvarliga biverkningar. Om du far ndgon av f6ljande biverkningar ska du
sluta ta detta lakemedel och omedelbart uppsoka lékare: ldngsam eller ytlig andning, forvirring,
somnighet, sma pupiller, illaméaende eller krikningar, forstoppning, dalig aptit.

Under behandlingen
Epileptiska anfall har rapporterats hos patienter som tar tramadol i rekommenderade doser. Denna
risk kan 6ka om den rekommenderade hogsta dagliga dosen p& 400 mg tramadol dverskrids.

Observera att Dolatramyl kan ge upphov till fysiskt och psykiskt beroende. D& Dolatramyl tas under
en langre tid kan effekten minska och hogre doser bli nédvéndiga (toleransutveckling). Patienter med
tendens till 1ikemedelsmissbruk eller med ldkemedelsberoende bor endast behandlas med Dolatramyl
under korta perioder och under strikt medicinsk dvervakning. Informera &ven din ldkare om nagra av
dessa problem utvecklas under tiden du tar Dolatramyl och om du har haft nagra sddana problem
tidigare.

Barn och ungdomar

Anvindning hos barn med andningsbesvir

Tramadol rekommenderas inte till barn med andningsbesvar eftersom symtomen pé
tramadolforgiftning kan vara vérre hos dessa barn.

Andra liikkemedel och Dolatramyl
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

- Ta inte Dolatramyl samtidigt med eller inom 14 dagar efter att du tagit likemedel som kallas
monoaminooxidashimmare (t.ex. moklobemid eller fenelzin mot depression, selegilin mot
Parkinsons sjukdom).

Den smértlindrande effekten av Dolatramyl kan forsvagas eller forkortas om du ocksa tar lakemedel
som innehéller:

- karbamazepin (anvénds vid behandling av epilepsi)

- andra opioider (t.ex. buprenorfin, nalbufin eller pentazocin (smaértstillande likemedel))

- ondansetron (anviands mot illaméende)

Risken for biverkningar 6kar om du tar:

- lugnande medel, somnmedel, andra smartlindrande lakemedel som morfin och kodein (4ven
hostmediciner), och alkohol nér du tar detta lakemedel. Du kan kdnna dig valdigt dasig eller
svimfardig. Tala om for lakaren om detta intraffar.

- lakemedel som kan orsaka kramper (anfall), sisom vissa antidepressiva (t.ex. selektiva
serotoninaterupptagshdmmare (SSRI), serotonin-noradrenalindterupptagshdmmare (SNRI),
tricykliska antidepressiva medel) eller antipsykotiska ldkemedel.Risken for att {4 ett anfall kan
6ka om du samtidigt tar Dolatramyl. Din lékare talar om f6r dig om Dolatramyl &r ritt for dig.

- vissa antidepressiva likemedel (t.ex. selektiva serotoninaterupptagshdammare (SSRI), serotonin-
noradrenalinaterupptagshdmmare (SNRI), tricykliska antidepressiva medel). Dolatramyl kan
paverka dessa ldkemedel och du kan uppleva symtom som oftivilliga, rytmiska
sammandragningar av muskler inklusive de muskler som styr 6gonrorelser, oro, svar svettning,
skakningar, 6verdrivna reflexer, 6kad muskelspinning, och kroppstemperatur 6ver 38 °C.
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- kumarinantikoagulantia (blodfortunnande likemedel) sdsom warfarin samtidigt med
Dolatramyl. Effekten av dessa likemedel pa blodets forméga att levra sig kan paverkas och
blodning kan uppsta.

Samtidig anvidndning av Dolatramyl och lugnande (sedativa) lakemedel sdsom bensodiazepiner eller
besliktade ldkemedel dkar risken for dasighet, andningssvérigheter (andningsdepression) och koma
och kan vara livshotande. Darfor bor samtidig anviandning endast Gvervdgas om inga andra
behandlingsalternativ dr mojliga.

Om din l&kare forskriver Dolatramyl samtidigt som lugnande ldkemedel bor dosen och varaktigheten
av samtidig behandling begrénsas.

Tala om for din ldkare om alla lugnande ldkemedel du anvénder och folj noga ldkarens
dosrekommendationer. Det kan vara till hjdlp att berdtta for vinner och sldktingar att de ska vara
uppmérksamma pa de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta ldakare om du upplever sadana
symtom.

Dolatramyl med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol under behandling med Dolatramyl, eftersom effekten av tabletterna kan forstirkas.
Mat paverkar inte effekten av Dolatramyl.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Informationen om tramadols sékerhet vid
behandling av gravida kvinnor ar begriansad. Darfor ska du inte anvéinda Dolatramyl om du &r gravid.
Langtidsbehandling under graviditet kan leda till att det nyfoédda barnet utvecklar abstinenssymtom.

Tramadol utsondras i brostmjolken. Du bor dérfor inte ta Dolatramyl mer &n en enstaka gdng under
amning. Eller alternativt, om du tar Dolatramyl mer &n en enstaka gang bor du sluta amma.

Baserat pa erfarenhet fran méanniskor tror man inte att tramadolhydroklorid paverkar kvinnlig eller
manlig fertilitet.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Dolatramyl kan orsaka désighet, yrsel och dimsyn, vilket kan forsdmra din reaktionsférmaga. Kor inte
bil eller annat fordon och anvind inte elektriska verktyg eller maskiner om du kénner att likemedlet
paverkar dig.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skédrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden ar
anvéndning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Dolatramyl innehaller laktos

Dolatramyl innehaller laktos, en viss sockerart. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Dolatramyl

Dosering
Ta alltid detta l1dkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen bor anpassas till hur svar smérta du har och din individuella smértkénslighet. Vanligtvis bor du
ta den ldgsta dosen som ger smértlindring.

Om inte annat ordinerats av din ldkare, 4r den rekommenderade dosen:
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Vuxna och ungdomar over 12 ar:
Dolatramyl 100 mg depottabletter: en tablett (100 mg tramadolhydroklorid) tva ganger dagligen, helst
morgon och kvall.

Om detta inte ger tillrdcklig smértlindring kan dosen okas till:

Dolatramyl 150 mg depottabletter: en tablett (150 mg tramadolhydroklorid) tva ganger dagligen, helst
morgon och kvall.

eller:

Dolatramyl 200 mg depottabletter: en tablett (200 mg tramadolhydroklorid) tva ganger dagligen, helst
morgon och kvall.

Din ldkare kan vid behov ordinera en annan mer lamplig dos av Dolatramyl.

Ta inte mer dn totalt 400 mg tramadolhydroklorid dagligen savida inte din ldkare har rekommenderat
dig detta.

Anvindning for barn
Ge inte Dolatramyl till barn under 12 &r.

Aldre patienter
For édldre patienter (6ver 75 ar) kan det ta langre tid for tramadolhydroklorid att forsvinna ur kroppen.
Om detta berdr dig kan din lédkare rekommendera dig att forlénga tiden mellan doserna.

Allvarlig lever- eller njursvikt/ dialyspatienter
Patienter med allvarlig lever- och/eller njursvikt, ska inte ta Dolatramyl. Om du har en mild eller
maéttlig lever- och/eller njursvikt, kan din lékare rekommendera dig att férléinga tiden mellan doserna.

Hur du tar Dolatramyl
Svilj alltid tabletten hel med ett glas vatten, helst morgon och kvill. Tabletterna ska inte brytas,
tuggas eller krossas. Tabletterna kan tas pa tom mage eller under en maltid.

Behandlingsléingd

Din ldkare kommer att tala om for dig hur linge du ska anvdnda Dolatramyl. Det beror pa orsaken till
smértan. Anvind inte Dolatramyl ldngre &n ndodvandigt. Om du behdver behandlas under en léngre
period, kommer din ldkare att kontrollera med jémna korta intervaller om du ska fortsitta att ta
Dolatramyl och i vilken dos. Avbrott i behandlingen kommer att géras vid behov. Tala med din ldkare
eller apotekspersonalen om du upplever att effekten av detta lakemedel ar for stark eller for svag.

Om du har tagit for stor mingd av Dolatramyl

Om du (eller nagon annan) svéljer flera Dolatramyl tabletter samtidigt bor du kontakta din lakare eller
akutmottagning omedelbart. Du kan kidnna dig sjuk, kan f4 mycket sma pupiller, kdnna dig yr pa
grund av blodtrycksfall, férlora medvetandet, falla i koma, & krampanfall (konvulsioner) eller f&
allvarliga andningssvarigheter.

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Dolatramyl

Om du glommer att ta dina tabletter kommer smértan sannolikt tillbaka. Ta din dos sa snart du
kommer ih&g savida inte det néstan &r dags for nista dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for

glomd dos.

Om du slutar att ta Dolatramyl
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Du bor inte plotsligt sluta ta detta likemedel savida inte din ldkare séger till dig att géra det. Om du
vill sluta ta ditt ldkemedel ska du forst diskutera det med ldkaren, sirskilt om du har tagit det under
lang tid. Lakaren kommer att berdtta for dig nér och hur du kan sluta, vilket kan ske genom att gradvis
sdnka dosen for att minska risken for att utveckla onddiga biverkningar (abstinenssymtom).

Om du avbryter eller avslutar behandlingen med detta 1ikemedel for tidigt kommer smértan sannolikt
tillbaka. Om du 6nskar avsluta din behandling pa grund av biverkningar, kontakta din lékare.

Generellt uppkommer inga foljdeffekter nar behandlingen med Dolatramyl avslutas. Emellertid har
det, i séllsynta fall, hint att personer som anviant Dolatramyl under en ldngre tid och abrupt slutat ta
lakemedlet har upplevt obehag. De kan uppleva rastldshet, d&ngest, nervositet och skakighet. De kan bli
forvirrade, hyperaktiva, ha svarigheter att somna och uppleva besvér fran magtarmkanalen.

Ett fatal personer kan drabbas av forvirring, panikattacker, forfoljelsemani (paranoia), hallucinationer,
andrad verklighetsuppfattning eller &ndrad sjélvuppfattning. De kan dven drabbas av onormala
upplevelser som t.ex. klada, stickningar och domningar samt ringningar i éronen (tinnitus).

Om du upplever nagra av dessa obehag efter att ha slutat anvinda Dolatramyl radgér med din 1dkare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta l1ékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Kontakta liikare eller uppsok akutviard omedelbart om du drabbas av nigot av foljande:
Sillsynta (hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
o allergisk reaktion sdsom: andningssvarigheter, visljud eller svullnad i huden
e svullnad av ansiktet, tungan och/eller halsen och/eller svéljsvarigheter eller nasselfeber och
andningssvarigheter
e chock / plotslig cirkulatorisk svikt
e krampanfall.

De vanligaste biverkningarna under behandling med Dolatramyl &r illaméende och yrsel, vilka
forekommer hos fler &n en patient av tio.

Mycket vanliga (hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
o yrsel
e illamdende

Vanliga (hos fler &n 1 av 100 anvéndare):
e huvudvirk, somnighet
sjukdomskénsla, forstoppning, muntorrhet
trotthet
svettningar

Mindre vanliga (hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o cffekt pa hjirtat och blodcirkulationen (hjartklappning, snabb hjartrytm, svimningskénsla eller
kollaps). Dessa biverkningar kan speciellt intréffa hos patienter i uppritt ldge eller under
fysisk anstréngning.

e kviljningar, magbesvir (t.ex. tryckkédnsla i magen, uppsvélldhet), diarré

e hudreaktioner (t.ex. kldda, utslag)

Séllsynta (hos upp till 1 av 1 000 anvéandare):
e langsam hjértrytm, forhojt blodtryck
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langsam andning och andndd (dyspné)

aptitforandringar, onormala fornimmelser (t.ex. klada, stickningar, domningar), darrningar
muskelryckningar, svaga muskler, okoordinerade rorelser

svimning (synkope)

talsvarigheter

dimsyn, pupillsammandragning, forstorade pupiller

svérighet eller smérta vid urinering, mindre urinméngd &n normalt

hallucinationer (att se, kidnna eller hora saker som inte finns), férvirring, sdmnstorningar,
angest, storningar av uppmérksamhet och kénsloliv (delirium) och mardrémmar

Psykiska biverkningar kan uppsta efter behandling med Dolatramyl och dessa varierar individuellt i
intensitet och natur (beroende pé patientens personlighet och behandlingstid). De kan innefatta
humorsvangningar (vanligtvis upprymdhet, ibland irritation), férandringar i aktivitet (vanligtvis
minskad men ibland 6kad aktivitet) och minskad forstaelse samt minskad forméga att fatta beslut,
vilket kan leda till fel i omdomen. Lakemedelsberoende kan uppsta.

Mycket sillsynta (hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o yrsel eller kdnsla av att det snurrar (balansproblem (vertigo))
e flammig i ansiktet och ofta &ven pa andra delar av huden (blodvallning)
e Okning av leverenzymvérden

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgingliga data):
e laga blodsockernivéder (hypoglykemi)
e fOrsdmring av astma dven om det inte bekriftats att det orsakats av tramadolhydroklorid

Om de rekommenderade doserna dverskrids, eller om andra ldkemedel som himmar hjarnans funktion
tas samtidigt kan andningen bli langsammare.

Om behandlingen avslutas eller avbryts abrupt kan abstinensbesvar uppsta (se ”Om du slutar att ta
Dolatramyl”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dolatramyl ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel om du mérker att tabletterna missfargas eller visar ndgra andra tecken pa
forsdmring. Kontakta apotekspersonal som kommer att tala om {or dig vad du ska gora.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen eller burken efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ér tramadol (som hydroklorid). Varje depottablett innehaller:
100 mg, 150 mg eller 200 mg av den aktiva substansen.

- Ovriga innehéllsimnen dr mikrokristallin cellulosa, hypromellos, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat

- Tablettens filmdragering innehaller f6ljande: hypromellos, laktosmonohydrat, talk, makrogol,
propylenglykol, titandioxid. Dolatramyl 150 mg och 200 mg depottabletter innehéller dven rod
jérnoxid (E172) och kinolingult (E104). Dolatramyl 150 mg depottabletter innehéller &ven brun
jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dolatramyl 100 mg depottabletter &r vita till benvita, runda, filmdragerade tabletter, miarkta med ”"M”
pa ena sidan och ”TM1” pa andra sidan.

Dolatramyl 150 mg depottabletter &r ljust orangefargade, ovala, filmdragerade tabletter, mirkta med
”M?” pa ena sidan och ”TM2” pa andra sidan.

Dolatramyl 200 mg depottabletter &r brunaktigt orangeférgade, kapselformade, filmdragerade tabletter,
mérkta med ”M” pé ena sidan och "TM3” pa andra sidan.

Dolatramyl depottabletter &r packade i:

- blister som levereras i kartonger innehéllande 10, 20, 20x1,28, 30, 50, 56, 60, 60x1, 90 och 100
depottabletter.

- HDPE-burkar med barnskyddad forslutning i polypropylen innehallande 100 depottabletter.

- HDPE-burkar med skruvlock i polypropylen innehallande 500 och 1000 depottabletter (avsedda for
dosdispensering)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare:

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Sverige

info@mylan.fi

Tillverkare

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories, Irland
eller

Generics (UK) Ltd, Storbritannien

eller

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ungerm.

Denna bipacksedel dindrades senast 7.2.2019
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