
Gemadol® Retard (Tramadol) 
– når paracetamol ikke er nok

28. november 2011 
mistede dine patienter  tilskuddet til glukosamin.

IRF anbefaler tillæg af tramadol, hvis patienten fortsat har smerter1.

Gemadol® Retard - når mindre kan gøre det!
Startdosis 50 mg x 2.



Forkortet produktinformation - Gemadol® Retard (tramadolhydrochlorid)
Indikationer: Behandling af moderate til stærke smerter. Dosering: Initialt gives 50-100 mg to gange dagl gt, morgen og aften. Denne dosis kan titreres op til 150-200 mg to
gange dagligt afhængig af smertetilstanden. Dosering skal være den mindste dosis, der giver smertelindring. Kapslerne kan tages uafhængigt af måltider og sluges hele med vand.

Dosering som voksne. Hos patienter over 75 år kan der være en tendens til øget biotilgængelighed. En justering af dosis kan derfor blive nødvendig. Over 12 år: Dosering
som voksne. Under 12 år: Gemadol® Retard er ikke undersøgt og frarådes derfor til denne pat entgruppe. Nedsat nyre- og leverfunktion: Da udskillelsen at tramadol kan være forlænget
hos patienter med alvorlig nyre- og/eller leverinsufficiens, kan behandling med Gemadol® Retard ikke anbefales. Kontraindikationer: Overfølsomhed over for den aktive substans eller
hjælpestofferne. Bør ikke gives til patienter, som er akut intoksikeret med hypnotika, centralt virkende analgetika, op oider, psykotropiske stoffer eller alkohol. Gemadol® Retard bør
ikke gives til patienter i behandling med MAO-hæmmere, eller som har fået MAO-hæmmere inden for de sidste 2 uger. Gemadol® Retard er kontraind ceret hos pat enter, der lider af
ukontrolleret epilepsi. Må ikke anvendes i forbindelse med narkotikaafvænning. Advarsler: R siko for udvikling af afhængighed er lav. Ved langtidsbehandling kan der udvikles tolerance,
fysisk og psykisk afhængighed. Patienter med epilepsi bør kun behandles med tramadol, hvis der er afgørende grunde herfor. Forsigtighedsregler: Forsigtighed udvises ved behandling
af patienter med alvorlig nyre- eller leverfunktionsnedsættelse, hovedlæsion, nedsat bevidsthed, forhøjet intracranielt tryk, patienter i chok med ris ko for kramper. Ved anbefalede
doser er det usandsynligt, at Gemadol® Retard kan forårsage klinisk re evant respirationsdepression. Der bør imid ertid udvises forsigtighed ved samtidig indgift af CNS-sederende
stoffer samt hos pat enter med eksisterende nedsat respirat on. Interaktioner: Tramadol kan forstærke virkn ngen af CNS sedativas virkning på andre centralt virkende stoffer inklus v
alkohol. Kan øge r sikoen for, at SSRI og TCAs, antipsykotika og lignende stoffer, udløser krampeanfald. Samtidig indgift af carbamazepin kan medføre nedsat analgetisk virkning. Der
skal udvises fors gtighed ved samtidig behandling med warfarin. Graviditet og amning: Må ikke anvendes. Trafikfarlighed: Bilkørsel eller betjening af maskiner frarådes
hvis patienten er påvirket. Bivirkninger: Kvalme, opkast og svimmelhed. Forstoppelse, hovedp ne, døsighed, mundtørhed, hedeture,
svedudbrud. Træthed, brækfornemmelser, oppustethed, hjertebanken, tachycardi, ortostatisk hypotension, synkope, kløe, nældefeber, udslæt.

Se fuldt produktresumé. Overdosering: Symptomer som ved andre centralt virkende analgetika. Behandling: Sædvanlige retningsliner følges.
Naloxon kan modvirke effekten af tramadol. Tilskud: Generelt tilskud. Udlevering: A. Pakninger og priser: Gemadol® Retard depotkapsler 50 mg: 20 stk. kr. 48,50, 100 stk. kr. 212,20.
100 mg: 20 stk. kr. 95,05, 100 stk. kr. 322,20. 150 mg: 20 stk. kr. 130,55, 100 stk. kr. 462,65. 200 mg: 20 stk. kr. 157,60, 100 stk. kr. 593,70. Priserne er gældende pr. 31. oktober 2011.
Priserne er inkl. recepturgebyr og moms.

Indehaver af markedsføringstilladelse: Meda AS, Solvang 8, 3450 A lerød. Det fulde produktresumé kan rekvireres hos Meda AS.
Gemadol® Retard er et registreret varemærke.

Referencer:
1. IRF 3. oktober 2011

Forkortet produktinformation - paracetamol
Indikationer: Behandl ng af svage og kortvarige, akutte smerter. Dosering: Voksne: op til 4 g pr. døgn Børn: 50 mg/kg/døgn Nedsat nyre- og leverfunktion: Fordele og risici skal overvejes
nøje ved brug t l patienter med lever- og nyreinsufficiens. Kontraindikationer: Overfølsomhed over for den aktive substans el er hjælpestofferne. Svær leverinsufficiens. Advarsler og
forsigtighedsregler: pga. ris ko for overdosering bør man være opmærksom på samtidig anvendelse af andre lægemidler, som også indeholder paracetamol. Indtagelse af doser højere
end det anbefalede indebærer risiko for meget alvorlig leverskade. I tilfælde af høj feber, tegn på sekundær infekt on eller vedvarende symptomer udover 3 dage bør behandlingen
reevalueres. Hos patienter med svækket ernæringstilstand på grund af alkoholmisbrug, anoreksi e ler fejlernæring frarådes vedvarende brug og maksimale doser på grund af risiko
for toksiske leverreaktioner. Generelt kan vanemæssig brug af ana getika, specielt i kombination med andre analgetiske lægemiddelstoffer, føre til vedvarende nyrelæsion med risiko
for nyresvigt. Interaktioner: Metoclopramid og domperidon kan øge absorptionshastigheden af paracetamol. Colestyramin nedsætter absorptionen af paracetamol. Lægemidler med
enzyminducerende effekt nedsætter biot lgængeligheden af paracetamol og risikoen for levertoksicitet forøges. Ved samtidig behandling med probenecid bør dosisreduktion overvejes,
da probenecid næsten halverer paracetamolclearance. Paracetamol øger plasmakoncentrationen af chloramphenicol. Den antikoagulative effekt af wafaring og andre coumaringer
kan øges ved langvarigt rege mæssigt dagligt ndtag af paracetamol. Graviditet og amning: Kan anvendes. Bivirkninger: Sjældne (0,01- 1 %) og meget sjældne (<0,01 %): Se fulde
produktresuméer. Overdosering: doser over ca. 7,5 g indebærer risiko for leverskade, eventuelt også leversvigt og død. Behandling: Antidot-behandling med N-acetylcystein er effektiv
og bør startes øjebl kkeligt. Lægemidde former: brusetabletter, depottabletter, filmovertrukne tabletter, opløselige tabletter, oral opl., oral suspension, pulver til oral opl., smelte tabletter,
suppositorier, tabletter. Tilskud: Generelt tilskud. Udlevering: B, HA18, HX18 Pakninger: Fra 10 stk. til 300 stk. Fra 60 ml til 200 ml Priser: Fra 32,75 kr. til 181,25 kr. Priserne er gæ dende
pr. 31. oktober 2011. Priserne er inkl. recepturgebyr og moms.

Indehaver af markedsføringstilladelser: Actavis A/S, Alternova A/S, GSK Consumer Healthcare, Nycomed, Orifarm, Vitabalans. De fulde produktresuméer kan rekvireres hos Meda AS.

Gemadol® Retard
Eneste retard i 4 forskellige styrker fra 50 - 200 mg

Meda AS · Solvang 8 · 3450 Allerød · Tlf. +45 44 52 88 88 · www.meda.dk · info@meda.dk

Forkortet produktinformation - Gemadol® Retard (tramadolhydrochlorid)
Indikationer: Behandling af moderate til stærke smerter. Dosering: Voksne: Initialt gives 50-100 mg to gange dagligt, morgen og aften. Denne dosis kan titreres op til 150-200 mg to 
gange dagligt afhængig af smertetilstanden. Dosering skal være den mindste dosis, der giver smertelindring. Kapslerne kan tages uafhængigt af måltider og sluges hele med vand. 
Ældre: Dosering som voksne. Hos patienter over 75 år kan der være en tendens til øget biotilgængelighed. En justering af dosis kan derfor blive nødvendig. Børn: Over 12 år: Dosering 
som voksne. Under 12 år: Gemadol® Retard er ikke undersøgt og frarådes derfor til denne patientgruppe. Nedsat nyre- og leverfunktion: Da udskillelsen at tramadol kan være forlænget 
hos patienter med alvorlig nyre- og/eller leverinsufficiens, kan behandling med Gemadol® Retard ikke anbefales. Kontraindikationer: Overfølsomhed over for den aktive substans eller 
hjælpestofferne. Bør ikke gives til patienter, som er akut intoksikeret med hypnotika, centralt virkende analgetika, opioider, psykotropiske stoffer eller alkohol. Gemadol® Retard bør 
ikke gives til patienter i behandling med MAO-hæmmere, eller som har fået MAO-hæmmere inden for de sidste 2 uger. Gemadol® Retard er kontraindiceret hos patienter, der lider af 
ukontrolleret epilepsi. Må ikke anvendes i forbindelse med narkotikaafvænning. Advarsler: Risiko for udvikling af afhængighed er lav. Ved langtidsbehandling kan der udvikles tolerance, 
fysisk og psykisk afhængighed. Patienter med epilepsi bør kun behandles med tramadol, hvis der er afgørende grunde herfor. Forsigtighedsregler: Forsigtighed udvises ved behandling 
af patienter med alvorlig nyre- eller leverfunktionsnedsættelse, hovedlæsion, nedsat bevidsthed, forhøjet intracranielt tryk, patienter i chok med risiko for kramper. Ved anbefalede 
doser er det usandsynligt, at Gemadol® Retard kan forårsage klinisk relevant respirationsdepression. Der bør imidlertid udvises forsigtighed ved samtidig indgift af CNS-sederende 
stoffer samt hos patienter med eksisterende nedsat respiration. Interaktioner: Tramadol kan forstærke virkningen af CNS-sedativas virkning på andre centralt virkende stoffer inklusiv 
alkohol. Kan øge risikoen for, at SSRI og TCAs, antipsykotika og lignende stoffer, udløser krampeanfald. Samtidig indgift af carbamazepin kan medføre nedsat analgetisk virkning. Der 
skal udvises forsigtighed ved samtidig behandling med warfarin. Graviditet og amning: Må ikke anvendes. Trafikfarlighed: Mærkning: Bilkørsel eller betjening af maskiner frarådes 
hvis patienten er påvirket. Bivirkninger: Meget almindelige (> 10 %): Kvalme, opkast og svimmelhed. Almindelige (1-10 %): Forstoppelse, hovedpine, døsighed, mundtørhed, hedeture, 
svedudbrud. Ikke almindelige (< 0,1-1 %): Træthed, brækfornemmelser, oppustethed, hjertebanken, tachycardi, ortostatisk hypotension, synkope, kløe, nældefeber, udslæt. Sjældne 
(0,01- 1 %) og meget sjælden (<0,01 %): Se fuldt produktresumé. Overdosering: Symptomer som ved andre centralt virkende analgetika. Behandling: Sædvanlige retningsliner følges. 
Naloxon kan modvirke effekten af tramadol. Tilskud: Generelt tilskud. Udlevering: A. Pakninger og priser: Gemadol® Retard depotkapsler 50 mg: 20 stk. kr. 48,50, 100 stk. kr. 212,20. 
100 mg: 20 stk. kr. 95,05, 100 stk. kr. 322,20. 150 mg: 20 stk. kr. 130,55, 100 stk. kr. 462,65. 200 mg: 20 stk. kr. 157,60, 100 stk. kr. 593,70. Priserne er gældende pr. 31. oktober 2011.  
Priserne er inkl. recepturgebyr og moms.

Indehaver af markedsføringstilladelse: Meda AS, Solvang 8, 3450 Allerød. Det fulde produktresumé kan rekvireres hos Meda AS.
Gemadol® Retard er et registreret varemærke.

Referencer:
1.  IRF 3. oktober 2011

Forkortet produktinformation - paracetamol
Indikationer: Behandling af svage og kortvarige, akutte smerter. Dosering: Voksne: op til 4 g pr. døgn Børn: 50 mg/kg/døgn Nedsat nyre- og leverfunktion: Fordele og risici skal overvejes 
nøje ved brug til patienter med lever- og nyreinsufficiens. Kontraindikationer: Overfølsomhed over for den aktive substans eller hjælpestofferne. Svær leverinsufficiens. Advarsler og 
forsigtighedsregler: pga. risiko for overdosering bør man være opmærksom på samtidig anvendelse af andre lægemidler, som også indeholder paracetamol. Indtagelse af doser højere 
end det anbefalede indebærer risiko for meget alvorlig leverskade. I tilfælde af høj feber, tegn på sekundær infektion eller vedvarende symptomer udover 3 dage bør behandlingen 
reevalueres. Hos patienter med svækket ernæringstilstand på grund af alkoholmisbrug, anoreksi eller fejlernæring frarådes vedvarende brug og maksimale doser på grund af risiko 
for toksiske leverreaktioner. Generelt kan vanemæssig brug af analgetika, specielt i kombination med andre analgetiske lægemiddelstoffer, føre til vedvarende nyrelæsion med risiko 
for nyresvigt. Interaktioner: Metoclopramid og domperidon kan øge absorptionshastigheden af paracetamol. Colestyramin nedsætter absorptionen af paracetamol. Lægemidler med 
enzyminducerende effekt nedsætter biotilgængeligheden af paracetamol og risikoen for levertoksicitet forøges. Ved samtidig behandling med probenecid bør dosisreduktion overvejes, 
da probenecid næsten halverer paracetamolclearance. Paracetamol øger plasmakoncentrationen af chloramphenicol. Den antikoagulative effekt af wafaring og andre coumaringer 
kan øges ved langvarigt regelmæssigt dagligt indtag af paracetamol. Graviditet og amning: Kan anvendes. Bivirkninger: Sjældne (0,01- 1 %) og meget sjældne (<0,01 %): Se fulde 
produktresuméer. Overdosering: doser over ca. 7,5 g indebærer risiko for leverskade, eventuelt også leversvigt og død. Behandling: Antidot-behandling med N-acetylcystein er effektiv 
og bør startes øjeblikkeligt. Lægemiddelformer: brusetabletter, depottabletter, filmovertrukne tabletter, opløselige tabletter, oral opl., oral suspension, pulver til oral opl., smelte tabletter, 
suppositorier, tabletter. Tilskud: Generelt tilskud. Udlevering: B, HA18, HX18 Pakninger: Fra 10 stk. til 300 stk. Fra 60 ml til 200 ml  Priser: Fra 32,75 kr. til 181,25 kr.  Priserne er gældende 
pr. 31. oktober 2011. Priserne er inkl. recepturgebyr og moms.

Indehaver af markedsføringstilladelser: Actavis A/S, Alternova A/S, GSK Consumer Healthcare, Nycomed, Orifarm, Vitabalans. De fulde produktresuméer kan rekvireres hos Meda AS.
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Gemadol® Retard 
Eneste retard i 4 forskellige styrker fra 50 - 200 mg
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