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PHV-issue: Tramadol

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestatigt wurde, kommt es zu der
Anderung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Tramadol.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die
CMDh position unter folgendem Link:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/tramadol-cmdh-scientific-conclusions-grounds-
variation-amendments-product-information-timetable/00003002/202005_en.pdf
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Anhang I

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer Text
ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
e Abschnitt 4.4

Schlafbezogene Atmungsstorungen®

Opioide  konnen _ schlafbezogene  Atmungsstorungen  verursachen, darunter  zentrale
Schlafapnoe (ZSA) und schlafbezogene Hypoxidmie. Die Anwendung von Opioiden erhoht das
Risiko einer ZSA in Abhingigkeit von der Dosierung. Bei Patienten mit ZSA ist eine
Reduzierung der Opioid-Gesamtdosis in Betracht zu ziehen.

e Abschnitt 4.4

Nebenniereninsuffizienz

Opioidanalgetika konnen gelegentlich eine reversible Nebenniereninsuffizienz verursachen, die eine
Uberwachung und eine Glucocorticoid-Ersatztherapie erfordert. Zu den Symptomen einer akuten
oder chronischen Nebenniereninsuffizienz konnen z. B. starke Bauchschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen, niedriger Blutdruck, extreme Miidigkeit, verminderter Appetit und Gewichtsverlust

gehorens
e Abschnitt 4.8

Die folgenden Nebenwirkungen sollten bei SOC Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums mit der Haufigkeit nicht bekannt hinzugefiigt werden: Schluckauf

Packungsbeilage
e Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der <Einnahme< <Anwendung> von X beachten?
Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen

Schlafbezogene Atmungsstorungen

X kann schlafbezogene Atemstorungen, wie Schlafapnoe (Atempausen wihrend des Schlafes) und
schlafbezogene Hypoxéimie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut), verursachen. Die Symptome kénnen
Atempausen wihrend des Schlafes, nichtliches Erwachen auferund von Kurzatmigkeit,
Schwierigkeiten, den Schlaf aufrechtzuerhalten oder iibermifiige Schlifrigkeit wihrend des Tages
sein. Wenn Sie oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Thren Arzt.
Eine Dosisreduktion kann von Threm Arzt in Betracht gezogen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt <oder> <Apotheker> <oder dem medizinischen Fachpersonal>, wenn bei
Ihnen wihrend der <Einnahme> <Anrwendung> von X eines der nachfolgenden Symptome aufgetreten ist:

Extreme Miidigkeit, Appetitlosigkeit, starke Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger
Blutdruck. Dies kann auf eine Nebenniereninsuffizienz (niedriger Cortisolspiegel) hinweisen. Wenn
Sie diese Symptome haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, der entscheidet, ob Sie ein
Hormonpriparat einnehmen miissen.

e  Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Die nachfolgenden moglichen Nebenwirkungen sollten hinzugefiigt werden:

Nicht bekannt: Schluckauf

*(Diese Aktualisierung wird fiir Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen bendétigt, die
keinen dihnlichen Wortlaut haben (Fachinformation und Packungsbeilage).
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