Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

TRAVEX® ONE 300 mg

Retardtabletten

Wirkstoff: Tramadolhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

ZEGE S e

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sind TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten beachten?
Wie sind TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten einzunehmen?

Wie sind TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten aufzubewahren?

1. Was sind TRAVEX ONE 300 mg
Retardtabletten und wofiir werden sie
angewendet?

Ihr Arzt hat Ihnen diese Retardtabletten zur Linderung von
maRigen bis starken Schmerzen Uber einen Zeitraum von
24 Stunden verschrieben. Sie enthalten den Wirkstoff
Tramadol. Tramadol ist ein starkes Analgetikum
(,Schmerzmittel“) und gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Opioide genannt werden. Die Tabletten
sind nur zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugend-
lichen Uber 12 Jahren angezeigt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten
beachten?

TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten diirfen nicht

eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Tramadol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile der
Retardtabletten sind;

— wenn Sie zuviel Alkohol getrunken oder mehr als die
empfohlene Dosis Schlaftabletten, Schmerzmittel oder
psychotropische Medikamente (zur Behandlung von

psychiatrischen Stérungen oder Gemitskrankheiten)
eingenommen haben;

— wenn Sie momentan sogenannte Monoaminoxidase-
Hemmer (MAO-Hemmer, wie zum Beispiel Tranylcy-
promin, Phenelzin, Isocarboxazid, Moclobemid und
Linezolid) anwenden oder in den vergangenen zwei
Wochen angewendet haben;

— zur Behandlung von Entzugssymptomen, die auftreten
kénnen, wenn Sie die Einnahme anderer starker
Schmerzmittel abbrechen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten einnehmen,

wenn Sie:

alkohol- oder drogenabhéngig sind oder jemals waren;

— irgendwann einmal Krdmpfe (Krampfanfalle) hatten
oder an Epilepsie leiden;

— wegen einer Verletzung am Kopf oder einem erhdhten
Schéadeldruck (zum Beispiel aufgrund einer Gehirner-
krankung) unter sehr starken Kopfschmerzen oder
Erbrechen leiden. Die Retardtabletten kdnnten lhre
Beschwerden verschlimmern bzw. das Ausmal einer
Kopfverletzung verschleiern;

— ernste Leber- oder Nierenprobleme haben;

— unter Schockzustanden/Kreislaufversagen leiden
(dabei fuhlen Sie sich plétzlich sehr schwindlig bzw.
einer Ohnmacht nahe; weitere Symptome sind Frieren,
kalter Schweil und Blasse);
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— unter einem Zustand leiden, bei dem Sie langsamer
und schwacher als erwartet atmen (Atemdepression).

Einnahme von TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Wenn Sie diese Retardtabletten mit ande-
ren Arzneimitteln einnehmen, kann sich die Wirkung
dieser Retardtabletten bzw. des anderen Medikaments
verandern.

Die gleichzeitige Anwendung von Travex One 300 mg und
Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepinen oder verwand-
ten Arzneimitteln erhéht das Risiko von Schléfrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die
gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen
werden, wenn andere Behandlungsmdglichkeiten nicht
maoglich sind.

Wenn lhr Arzt jedoch Travex One 300 mg zusammen mit
Beruhigungsmitteln verschreibt, sollte die Dosis und
Dauer der gleichzeitigen Behandlung von Ihrem Arzt
begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Gber alle Beruhigungs-
mittel, die Sie einnehmen, und befolgen Sie die Dosis-
empfehlung lhres Arztes genau. Es kann hilfreich sein,
Freunde oder Verwandte zu informieren, um sich der oben
genannten Anzeichen und Symptome bewusst zu
werden. Wenden Sie sich bei solchen Symptomen an
Ihren Arzt.

Diese Retardtabletten diirfen nicht zusammen mit einem
Monoaminoxidase-Hemmer angewendet werden und
auch nicht, wenn Sie ein solches Arzneimittel in den
vergangenen zwei Wochen angewendet haben (siehe
Abschnitt 2 “TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten diirfen
nicht eingenommen werden, ...”).

Das Risiko fir Nebenwirkungen erhéht sich

— wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Krdmpfe
(Anfalle) auslésen kdnnen, wie zum Beispiel
bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen oder
Psychosen. Das Risiko fiir Krampfanfélle kann anstei-
gen, wenn Sie gleichzeitig TRAVEX ONE 300mg
Retardtabletten einnehmen. Ihr Arzt wird Ihnen mittei-
len, ob TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten fir Sie
geeignet sind.

— wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen
einnehmen. Die Wirkungen von diesen Arzneimitteln
und TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten kénnen
sich gegenseitig beeinflussen und bei lhnen kénnen
Symptome auftreten wie unwillklrliches, rhythmisches
Muskelzucken, einschlieRlich Augenzucken (Zucken

der Muskeln, die die Augenbewegung steuern),
Unruhe, GbermaRiges Schwitzen, unwillkirliches
Zittern, gesteigerte Reflexe, erhéhte Muskelanspan-
nung, Kérpertemperatur tiber 38 °C.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen

— Arzneimittel zur Schlafunterstitzung (zum Beispiel
Tranquilizer, Hypnotika oder Beruhigungsmittel);

— Carbamazepin zur Behandlung von Krampfen,
Krampfanfallen und bestimmten Schmerzzustanden;

— Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen;

— Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer Stérun-
gen oder Gemdtskrankheiten;

— Ritonavir zur Behandlung einer HIV-Infektion;

— Digoxin zur Behandlung einer Herzinsuffizienz bzw.
eines unregelmafiigen Herzschlags;

— andere starke Schmerzmittel (wie zum Beispiel Bu-
prenorphin, Nalbuphin und Pentazocin);

— bestimmte Morphin-ahnliche Arzneimittel, die zum
Beispiel zur Prophylaxe bzw. Behandlung von Husten
oder zur Behandlung von Entzugssymptomen einge-
setzt werden;

— als Barbiturate bezeichnete Arzneimittel, die entweder
gegen Krampfe oder zur Schlafunterstiitzung gegeben
werden;

— Arzneimittel, die als Benzodiazepine bezeichnet und
zur Behandlung von Angstzustanden oder zur Schlaf-
unterstitzung eingesetzt werden;

— bestimmte Arzneimittel zur Gerinnungshemmung oder
Blutverdiinnung (sogenannte Coumarin-Antikoagu-
lanzien, zum Beispiel Warfarin);

— Ondansetron gegen Ubelkeit, Brechreiz und Erbre-
chen.

Dieses Arzneimittel kann Atemprobleme verursachen
oder bereits bestehende Probleme im Schlaf verschlim-
mern. Diese Probleme kénnen Atempausen wahrend des
Schlafes umfassen, das Aufwachen durch Kurzatmigkeit,
Schlafstérungen oder tbermafige Schlafrigkeit am Tag.
Wenn Sie oder jemand anderes diese Symptome beob-
achtet wenden Sie sich an Ihren Arzt. Ihr Arzt wird
mdglicherweise lhre Dosis senken.

Tramadol wird in der Leber Uber 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 héhere Wahrscheinlichkeit fiir
das Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen. Wenn
Sie bei sich eine der folgenden Nebenwirkungen bemer-
ken, durfen Sie dieses Arzneimittel nicht mehr einnehmen
und mussen sich unverziglich in &rztliche Behandlung
begeben: langsame oder flache Atmung, Verwirrtheit,
Schlafrigkeit, kleine Pupillen, Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung, Appetitmangel.
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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.

Einnahme von TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten
zusammen mit Alkohol

Fragen Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker um Rat, falls
Sie beabsichtigen, Alkohol zu trinken, solange Sie mit
diesen Retardtabletten behandelt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieser Retardtabletten lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie dirfen diese Retardtabletten in der Schwangerschaft
nicht einnehmen.

Abhéngig von der Dosis und der Dauer der Behandlung
mit Tramadol kann es beim Neugeborenen zu langsamer
und schwacherer Atmung (Atemdepression) und Ent-
zugserscheinungen kommen.

Stillzeit

Tramadol geht in die Muttermilch Uber. Aus diesem Grund
sollten Sie TRAVEX ONE 300 mg wéhrend der Stillzeit
nicht mehr als einmal einnehmen; wenn Sie TRAVEX
ONE 300 mg hingegen mehr als einmal einnehmen, soll-
ten Sie das Stillen unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Diese Retardtabletten kénnen zu verschiedenen Neben-
wirkungen fihren (zum Beispiel zu Benommenheit, Seh-
stérungen und Schwindelanfallen), die lhre Fahigkeit, ein
Fahrzeug zu fuhren bzw. Maschinen zu bedienen,
einschranken konnten (in Abschnitt 4 sind séamtliche
Nebenwirkungen aufgefiihrt). In der Regel machen sich
solche Nebenwirkungen besonders zu Beginn der
Behandlung bzw. bei einem Wechsel zu einer héheren
Dosis bemerkbar. Falls bei Ihnen Nebenwirkungen
auftreten, sollten Sie kein Fahrzeug fihren und keine
Maschinen bedienen.

TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten enthalten
Lactose

Die Retardtabletten enthalten Laktose. Wenn lhnen |hr
Arzt gesagt hat, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden, dann nehmen Sie
dieses Medikament bitte erst nach Ricksprache mit lhrem
Arzt ein.

3. Wie sind TRAVEX ONE 300 mg
Retardtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie diese Retardtabletten immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind. Sehen Sie auf dem Karton des Arzneimittels
nach, wie viele Retardtabletten Sie nehmen sollen und
wie oft diese einzunehmen sind.

Die Dosierung sollte entsprechend der Starke lhrer
Schmerzen und lhrer individuellen Empfindlichkeit ange-
passt werden. Grundséatzlich sollte die geringste
schmerzlindernd wirkende Dosis gewéahlt werden.

Erwachsene und Jugendliche élter als 12 Jahre

Die Ubliche Anfangsdosis betragt einmal taglich eine
Tablette zu 150 mg. Ihr Arzt wird Ihnen jedoch die zur
Behandlung lhrer Schmerzen erforderliche Dosis
verschreiben. Nehmen Sie nicht mehr als die von lhrem
Arzt empfohlene Dosis ein. Falls Sie trotz Einnahme
dieser Retardtabletten immer noch Schmerzen verspi-
ren, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt. Normalerweise
sollten Sie nicht mehr als 400 mg pro Tag einnehmen.

Die Retardtabletten sind als Ganzes mit ausreichend
Wasser zu schlucken. Sie diirfen diese nicht
zerdriicken, auflésen oder zerkauen.

TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten wirken nur dann
bestimmungsgemaR liber 24 Stunden, wenn sie ganz
geschluckt werden. Wird eine Tablette zerbrochen,
zerdriickt, aufgelost oder zerkaut, konnte die gesamte
24-Stunden-Dosis sehr schnell von Ihrem Kérper
aufgenommen werden. Das kann gefahrlich sein und
zu Problemen wie zu einer Uberdosierung fiihren, die
toédlich enden kann.

Die Retardtabletten sollten jeden Tag zur gleichen Zeit
eingenommen werden; das heif’t, wenn Sie zum Beispiel
Ihre Tablette morgens um 8 Uhr nehmen, sollten Sie die
nachste Tablette am n&chsten Morgen um 8 Uhr einneh-
men.

Altere Patienten

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

Leber- oder Nierenfunktionsschwéche (Insuffizienz)/
Dialysepatienten

Patienten mit schwerer Leber- und/oder Nierenfunktions-
schwache dirfen TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten
nicht einnehmen. Wenn bei Ihnen eine geringe oder
moderate Leber- und/oder Nierenfunktionsschwache
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vorliegt, kann Ihr Arzt eine Verlangerung der Absténde
zwischen den Einnahmen empfehlen.

Kinder unter 12 Jahren
Kinder unter 12 Jahren dirfen diese Retardtabletten nicht
einnehmen.

Wenn Sie eine groRere Menge von TRAVEX

ONE 300 mg Retardtabletten eingenommen haben,
als Sie sollten bzw. wenn jemand versehentlich lhre
Retardtabletten einnimmt

Kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder das nachst-
gelegene Krankenhaus. Personen, die eine Uberdosis
genommen haben, kdnnen sich sehr schléfrig, Gbel oder
schwindlig fihlen; Krampfe und Krampfanfalle kénnen
auftreten. Sie kdnnen auch unter Atemproblemen leiden,
die zu Bewusstlosigkeit oder sogar zum Tode fiihren
kénnen und bendtigen eventuell eine Notfallbehandlung
im Krankenhaus. Falls medizinische Betreuung erforder-
lich wird, denken Sie bitte daran, diese Packungsbeilage
sowie eventuell verbliebene Retardtabletten mitzuneh-
men.

Wenn Sie die Einnahme von TRAVEX ONE 300 mg
Retardtabletten vergessen haben

Falls Sie sich innerhalb von 10 Stunden nach dem Zeit-
punkt, an dem Sie die Tablette hatten nehmen mussen,
wieder daran erinnern, nehmen Sie diese sofort ein und
nehmen Sie dann die néchste Tablette zur Gblichen Zeit.
Wenn bereits mehrals 10 Stunden vergangen sind, fragen
Sie bitte lhren Arzt um Rat.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben!

Wenn Sie die Einnahme von TRAVEX ONE 300 mg
Retardtabletten abbrechen

Sie sollten dieses Arzneimittel nur dann abrupt absetzen,
wenn lhr Arzt Sie dazu anweist. Wenn Sie Ihr Arzneimittel
absetzen mdchten, besprechen Sie dies zuerst mit lhrem
Arzt; dies giltinsbesondere, wenn Sie es seit [Angerer Zeit
einnehmen. |hr 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. Falls Sie die Einnahme dieser Retardtabletten
plétzlich abbrechen, kann es zu Entzugserscheinungen
wie z.B. Ruhelosigkeit, Angst, Nervositat, Schlafstérun-
gen, ungewohnliche Uberaktivitat, Schittelfrost oder
Magen-Darm-Stérungen (z.B. Magenverstimmung)
kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieser Tablet-
ten haben, fragen Sie Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kbnnen diese Retardtabletten
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Alle Arzneimittel kénnen allergische Reaktionen hervor-
rufen, obwohl schwere allergische Reaktionen selten
vorkommen. Bitte informieren Sie lhren Arzt umgehend,
falls bei lhnen plétzlich ein pfeifendes Atemgerausch,
Schwierigkeiten beim Atmen, eine Schwellung der
Augenlider, des Gesichts oder der Lippen, Ausschlag
oder Juckreiz (insbesondere, wenn dies den ganzen
Korper betrifft) auftreten sollten.

Die schwerste Nebenwirkung ist ein Zustand, bei dem Sie
langsamer oder schwécher als erwartet atmen (Atem-
depression).

Wie bei allen starken Schmerzmitteln besteht das Risiko,
dass Sie von diesen Retardtabletten abh&ngig werden
kénnen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von

10 Behandelten betreffen)

— Ubelkeit. Normalerweise klingt das nach einigen Tagen
ab. Sollte dieses Problem jedoch weiterbestehen, kann
lhnen der Arzt ein Medikament gegen Ubelkeit
verschreiben.

— Schwindel

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

— Benommenbheit (tritt vor allem zu Beginn der Tablet-
teneinnahme und bei einer Erhéhung der Dosis auf,
I&sst in der Regel aber nach ein paar Tagen nach.)

— Trockener Mund

— Schwitzen

— Erbrechen (Ubelkeit)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

— Kopfschmerzen

— Schneller Herzschlag, Herzklopfen oder ernste Herz-
probleme

— Ein Gefiihl, ohnmachtig zu werden, besonders beim
Aufstehen, niedriger Blutdruck

— Verstopfung

— Bauchschmerzen oder -beschwerden

— Hautausschlag, Quaddeln (Nesselausschlag) oder
Juckreiz

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000
Behandelten betreffen)

— Kribbeln oder Taubheitsgefiihl

— Verschwommenes Sehen

— Halluzinationen
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— Albtraume

— Stimmungsveranderungen, unangenehme bzw. unbe-
hagliche Stimmungen oder ein extremes Glicksgefuhl

— Veranderungen im Aktivitatsgrad

— Verwirrtheit

— Probleme beim Erkennen, Verdnderungen im Denken,
beim Gedachtnis und im Verhalten

— Krampfe oder Krampfanfélle

— Hoher Blutdruck

— Atemnot, Schwierigkeiten beim Atmen oder
keuchende bzw. pfeifende Atmung

— Verschlechterung eines bestehenden Asthmas

— Appetitsverlust

— Durchfall

— Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen

— Muskelschwéache

— Erréten der Haut

— Langsamer Herzschlag

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10000 Behandelten betreffen)

— Entzugserscheinungen bei Absetzen der Tabletten wie
Ruhelosigkeit, Angstzustande, Nervositét, Uberaktivi-
tat, Zittern (Tremor), Schlafstérungen, Magenverstim-
mung

— Verschlechterung von Leberfunktionswerten (erkenn-
bar bei Blutuntersuchungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

— Atembeschwerden wahrend des Schlafes (Schlafap-
noesyndrom)

— Erniedrigter Blutzuckerspiegel

— Ungewdhnliches Schwachegefihl

— Entzugssymptome bei Babys von Muttern, die Trama-
dol in der Schwangerschaft angewendet haben (siehe
Abschnitt 2 ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbar-
keit®).

Es ist méglich, dass Sie Reste der Retardtabletten im
Stuhl bemerken. Das hat keinen Einfluss auf die
Wirkungsweise der Retardtabletten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind TRAVEX ONE 300 mg
Retardtabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie diese Retardtabletten flir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dlrfen die Retardtabletten nach dem auf der Blister-
verpackung und dem Umkarton angegebenen Verfall-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Giber 30° C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten enthalten
Der Wirkstoff ist Tramadolhydrochlorid.
Jede Tablette enthalt 300 mg Tramadolhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
— Hydriertes Pflanzendl

— Talkum

— Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
— Laktose-Monohydrat

— Macrogol

— Hypromellose (E464)

— Titandioxid (E171)

Wie TRAVEX ONE 300 mg Retardtabletten aussehen
und Inhalt der Verpackung

Es handelt sich um weil3e, filmliberzogene, ovale Tablet-
ten, aufdie ein, T“und die Starke ,300" aufgedrucktist. Die
300-mg-Retardtabletten sind etwa 17 mm lang.

TRAVEX ONE 300mg ist in Packungen zu 20 Retardtab-
letten, 50 Retardtabletten und 100 Retardtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrale 1

61352 Bad Homburg

Tel.-Nr.: (06172) 888-01

Fax-Nr.: (06172) 888-2740

In Lizenz von Mundipharma

Hersteller

VEMEDIA Manufacturing B.V.
Verrijn Stuartweg 60

NL — 1112 AX Diemen
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oder

Mundipharma GmbH
Mundipharma Str. 2
D-65549 Limburg

oder

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16
Leusden, 3832RC
Niederlande

Hinweis:

In der gedruckten Version wird nur der tatséchlich fiir die
entsprechende Charge freigebende Hersteller angege-
ben.

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

Osterreich Adamon® long retard - Filmtabletten
Belgien DOLZAM® UNO

Deutschland ~ TRAVEX® ONE- Retardtabletten
Italien ADAMON®

Luxemburg ~ DOLZAM® UNO

Portugal TRAVEX® Long

Spanien Zytram®

Vereinigtes K6- Zamadol® 24hr tablets

nigreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2020
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