Wichtige Hinweise zu Opioiden wie Tramadol-Paracetamol-Mepha:

e Abhangigkeit und Missbrauch: Bei wiederholter Anwendung von Opioiden wie Tramadol-
Paracetamol-Mepha kann es zu Gewdhnung und physischer und/oder psychischer Abhangigkeit
sowie Missbrauch kommen.

e Atemprobleme: Bei Anwendung von Tramadol-Paracetamol-Mepha kann |hre Atmung
bedrohlich langsam oder flach werden und der Blutdruck fallt moglicherweise ab. Falls dies der
Fall ist, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin.

¢ Gleichzeitige Anwendung mit Alkohol oder anderen Arzneimitteln: Die gleichzeitige
Anwendung von Tramadol-Paracetamol-Mepha mit Alkohol oder Arzneimitteln, die Sie schlafrig
machen kénnen, erhdht das Risiko des Auftretens gefahrlicher Nebenwirkungen, die tddlich sein
kdnnen.

» Unbeabsichtigte Anwendung: Die versehentliche Anwendung von Tramadol-Paracetamol-
Mepha, insbesondere bei Kindern, kann zu einer tédlichen Uberdosierung flihren.

e Schwangerschaft: Die langere Anwendung von Tramadol-Paracetamol-Mepha wahrend der
Schwangerschaft kann bei Inrem neugeborenen Kind Entzugssymptome auslésen, die
lebensbedrohlich sein kdnnen, wenn sie nicht erkannt und behandelt werden.

Fur weitere Informationen konsultieren Sie die Rubrik «Wann ist bei der Anwendung von Tramadol-
Paracetamol-Mepha Vorsicht geboten?».

Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen personlich verschrieben worden und Sie dlirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Tramadol-Paracetamol-Mepha Filmtabletten

Mepha Pharma AG

Was ist Tramadol-Paracetamol-Mepha und wann wird es angewendet?

Tramadol-Paracetamol-Mepha wird oral verabreicht und enthalt Tramadol und Paracetamol. Beide
Wirkstoffe sind Schmerzmittel.

Tramadol-Paracetamol-Mepha lindert Schmerzen. Die Schmerzen kénnen massig bis schwer sein und
verschiedene Ursachen haben.

Tramadol-Paracetamol-Mepha darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewandt werden.
Was sollte dazu beachtet werden?

Tramadol-Paracetamol-Mepha ist ein stark wirksames Schmerzmittel, das bei langerem Gebrauch zu
Gewodhnung und Abhangigkeit fihren kann. Befolgen Sie bitte genau die von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin
vorgeschriebene Dosierung und Behandlungsdauer.

Wann darf Tramadol-Paracetamol-Mepha nicht eingenommen werden?
Tramadol-Paracetamol-Mepha darf nicht eingenommen werden:

o Bei einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber Tramadol, anderen opioidahnlichen
Arzneimitteln (wie z.B. Codein) und/oder Paracetamol. Eine solche Uberempfindlichkeit dussert sich
z.B. durch Asthma, Atemnot, Kreislaufbeschwerden, Schwellungen der Haut und Schleimhaute oder
Hautausschlage (Nesselfieber).
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e Bei akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlafmitteln, Schmerzmitteln oder Psychopharmaka
(Arzneimittel mit Wirkungen auf Stimmungslage und Geflihlsleben).

¢ Wenn Sie Monoaminooxidasehemmer (MAO-Hemmer: Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen oder von Parkinson-Erkrankung) einnehmen oder in den letzten 14 Tagen
eingenommen haben.

e Wenn Sie schwere Leber- oder Nierenprobleme haben.

e Wenn Sie an Epilepsie leiden oder in der Vergangenheit Krampfanfélle hatten, oder wenn bei lhnen
ein bekanntes Risiko fiir Krampfanfalle besteht (beispielsweise Kopftrauma, Alkohol- und
Drogenentzug, Entziindungen des zentralen Nervensystems).

e Bei einer erblichen Leberstérung (sogenannte Meulengracht-Krankheit).

e Als Ersatztherapie bei opioidabhangigen Patienten oder Patientinnen, da es die
Entzugserscheinungen nicht verhindert.

e Bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren.
Wann ist bei der Einnahme von Tramadol-Paracetamol-Mepha Vorsicht geboten?
e Wenn Sie eine Abhangigkeit von anderen Schmerzmitteln (Opioiden) fir moglich halten
e wenn Sie an einer Bewusstseinsstérung leiden (wenn Sie sich einer Ohnmacht nahe flihlen)
e bei einem Schockzustand (kalter Schweiss kann ein Anzeichen dafur sein)

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

e wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben

e wenn Sie zu Epilepsie oder zu Krampfanfallen neigen

e wenn Sie ein Leber- oder Nierenleiden haben

o falls Sie eine schwere Infektion haben (z.B. eine Blutvergiftung)

Sprechen Sie in diesen Fallen vor Beginn der Einnahme mit lhrem Arzt bzw. mit Ihrer Arztin.

Abhéngigkeit und Missbrauch

Bei wiederholter Anwendung von Opioiden wie Tramadol-Paracetamol-Mepha kann es zu Gew®hnung und
physischer und/oder psychischer Abhangigkeit sowie Missbrauch kommen. Ein Missbrauch von Tramadol-
Paracetamol-Mepha kann eine lebensbedrohliche Uberdosierung zur Folge haben und méglicherweise
zum Tod flhren. Wenn Sie befirchten, dass Sie von Tramadol-Paracetamol-Mepha abhangig werden
kénnten, wenden Sie sich unbedingt an Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Die Behandlung mit Tramadol-Paracetamol-Mepha sollte bei Patienten, die zum Missbrauch oder zur
Abhangigkeit von Arzneimitteln neigen, nur Uber einen kurzen Zeitraum und unter strengster arztlicher
Aufsicht durchgefiihrt werden.

Atemprobleme

Bei Anwendung von Tramadol-Paracetamol-Mepha kann |hre Atmung bedrohlich langsam oder flach
werden (Atemdepression) und der Blutdruck fallt moglicherweise ab. Es kann sein, dass lhr Bewusstsein
vermindert ist, Sie sich schlafrig fihlen oder Sie sich einer Ohnmacht nahe fiihlen. Falls dies der Fall ist,
wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin. Tramadol-Paracetamol-Mepha kann schlafbezogene
Atemstdrungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs) und schlafbezogene Hypoxamie
(niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den Symptomen kénnen Atemaussetzer wahrend
des Schlafs, nachtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder (bermassige
Schlafrigkeit wahrend des Tages gehdren. Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese Symptome
beobachten, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird eine Verringerung
der Dosis in Betracht ziehen.

Unbeabsichtigte Anwendung
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Die versehentliche Anwendung von Tramadol-Paracetamol-Mepha, insbesondere bei Kindern, kann zu
einer tddlichen Uberdosierung fiihren. Tramadol-Paracetamol-Mepha muss fiir Kinder unzuganglich
aufbewahrt werden und angebrochene oder nicht verwendete Dosiereinheiten missen ordnungsgemass
entsorgen werden.

Schwangerschaft

Die langere Anwendung von Tramadol-Paracetamol-Mepha wahrend der Schwangerschaft kann bei Ihrem
neugeborenen  Kind Entzugssymptome auslésen (neonatales  Opioidentzugssyndrom), die
lebensbedrohlich sein kdnnen, wenn sie nicht erkannt und behandelt werden. Wenn Sie schwanger sind
oder es werden méchten, informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin. Er/Sie wird Gber die Anwendung von
Tramadol-Paracetamol-Mepha entscheiden.

Erhéhte Schmerzempfindlichkeit

Wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie wéahrend der Anwendung von Tramadol-
Paracetamol-Mepha an Schmerzen oder erhéhter Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie) leiden, die nicht
auf eine von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin verordnete héhere Dosis lhres Arzneimittels ansprechen oder
Schmerzen empfinden, wenn etwas |hren Korper berthrt, das normalerweise nicht wehtut (Allodynie).

Nebenniereninsuffizienz

Schwache, Mudigkeit, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger Blutdruck kénnen Symptome
daflr sein, dass die Nebennieren zu wenig des Hormons Kortisol produzieren; es kann erforderlich sein,
dass Sie eine Hormonerganzung erhalten.

Verminderte Sexualhormone und erhbhtes Prolaktin

Die Langzeitanwendung von Opioiden kann erniedrigte Sexualhormon-Spiegel und erhdhte Spiegel des
Hormons Prolaktin verursachen. Bitte kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn Symptome wie verminderte Libido,
Impotenz oder das Ausbleiben der Menstruation (Amenorrhoe) auftreten.

Niedriger Blutzuckerspiegel

Tramadol-Paracetamol-Mepha kann zu einem niedrigen Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie) fuhren. In den
meisten Fallen hatten die Patienten beglnstigende Risikofaktoren wie Diabetes. Bei Verdacht auf einen
niedrigen Blutzuckerspiegel wird lhr Arzt bzw. lhre Arztin lhren Blutzuckerspiegel iberwachen und
gegebenenfalls das Absetzen des Medikaments in Erwagung ziehen. Symptome flir einen niedrigen
Blutzuckerspiegel kdnnen Schwitzen, Nervositat, Zittern, Ohnmacht, Herzklopfen, Schwindel, Schwache,
Verwirrung und undeutliche Sprache sein.

Bauchschmerzen/Entziindung der Bauchspeicheldriise

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn bei lhnen starke Schmerzen im Oberbauch, die moglicherweise in
den Ricken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber auftreten, da dies Symptome sein kénnten, die
mit einer Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) und des Gallengangsystems in Verbindung
stehen.

Patienten oder Patientinnen, die auf Arzneimittel vom Typ der sogenannten Opioide (wie z.B. Codein)
empfindlich reagieren (z.B. mit epileptischen Anfallen), sollen Tramadol-Paracetamol-Mepha Filmtabletten
nur mit Vorsicht anwenden.

Es sind epileptische Anfalle bei Patienten oder Patientinnen beschrieben worden, die Tramadol in der
empfohlenen Dosis eingenommen haben. Das Risiko kann sich erhéhen, wenn die empfohlene maximale
Tagesdosis von 300 mg Tramadol und 2600 mg Paracetamol Uberschritten wird.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin auch mit, wenn eines dieser Probleme wahrend der Anwendung
von Tramadol-Paracetamol-Mepha auftritt oder wenn diese friher einmal bei Ihnen zutrafen.

Einnahme/Anwendung von Tramadol-Paracetamol-Mepha mit anderen Arzneimitteln

Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt oder Ihrer Arztin, bevor Sie Tramadol-Paracetamol-Mepha zusammen mit
anderen, insbesondere den folgenden Arzneimitteln, anwenden: Die gleichzeitige Anwendung von

Stand der Information: 10.2025 3/9



Tramadol-Paracetamol-Mepha mit Alkohol oder Arzneimitteln, die Sie schlafrig machen koénnen (z.B.
Schlaftabletten, Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, Nervenschmerzen oder Angstzustanden,
manche Arzneimittel gegen allergische Reaktionen (Antihistaminika) oder Beruhigungsmittel (wie z.B.
Benzodiazepine)), erhdht das Risiko des Auftretens gefahrlicher Nebenwirkungen, die tédlich sein kdnnen.
Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin Gber alle Arzneimittel, die Sie einnehmen, und befolgen Sie
genau die Dosisempfehlungen lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin.

Tramadol-Paracetamol-Mepha darf nicht zusammen mit MAO-Hemmestoffen (bestimmten Arzneimitteln zur
Behandlung von Depressionen und der Parkinson-Erkrankung) eingenommen werden (siehe Rubrik
«Wann darf Tramadol-Paracetamol-Mepha nicht eingenommen werden?»).

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

e Carbamazepin (gegen epileptische Krampfanfalle)
e Ondansetron (gegen Ubelkeit)

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Ihnen sagen, ob und gegebenenfalls in welcher Dosierung Sie Tramadol-
Paracetamol-Mepha in diesem Fall anwenden durfen.

Das Risiko von Nebenwirkungen erhoht sich

e wenn Sie Tramadol-Paracetamol-Mepha gleichzeitig mit Antidepressiva einnehmen (wie Citalopram,
Duloxetin, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Venlafaxin, Amitriptylin,
Clomipramin, Imipramin, Nortriptylin). Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn bei lhnen die folgenden
Symptome auftreten: Veranderungen des Bewusstseinszustands (z.B. Unruhe, Halluzinationen,
Koma), schneller Herzschlag, instabiler Blutdruck, Fieber, Verstarkung von Reflexen, beeintrachtigte
Koordination, Muskelsteifheit, gastrointestinale Symptome (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall).

e Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Krampfe (Anfalle) auslésen kdénnen, wie z.B. bestimmte
Arzneimittel gegen Depressionen oder psychische Erkrankungen. Das Risiko fur Krampfanfalle
kann ansteigen, wenn Sie gleichzeitig Tramadol-Paracetamol-Mepha einnehmen. Ihr Arzt bzw. lhre
Arztin wird Ihnen mitteilen, ob Tramadol-Paracetamol-Mepha fiir Sie geeignet ist.

e Wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen einnehmen (wie z.B. Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer, Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer) oder stark wirksame
Beruhigungsmittel. Die Wirkungen von diesen Arzneimitteln und Tramadol-Paracetamol-Mepha
kénnen sich gegenseitig beeinflussen, und bei Ihnen kénnen Symptome auftreten wie
unwillkirliches, rhythmisches Muskelzucken, einschliesslich Augenzucken (Zucken der Muskeln, die
die Augenbewegung steuern), Unruhe, Gbermassiges Schwitzen, unwillkurliches Zittern, gesteigerte
Reflexe, erhéhte Muskelanspannung, Koérpertemperatur tber 38°C (sog. Serotonin-Syndrom).

e Wenn Sie bestimmte Blutverdinnungsmittel (Arzneimittel, die eine normale Blutgerinnung
verhindern z.B. Marcoumar) gleichzeitig mit Tramadol-Paracetamol-Mepha einnehmen. Die
blutgerinnungshemmende Wirkung dieser Arzneimittel kann beeinflusst werden und es kann zu
Blutungen kommen.

e Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt / Ihrer Arztin oder Apotheker / Apothekerin, bevor Sie Tramadol-
Paracetamol-Mepha einnehmen, wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschliesslich
schwerer Nierenfunktionsstérung oder Sepsis (wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen
und zu Organschaden fuhren), oder wenn Sie an Mangelerndhrung oder chronischer
Alkoholkrankheit leiden oder wenn Sie zusatzlich Flucloxacillin (ein Antibiotikum) einnehmen. Bei
Patienten in diesen Situationen wurde Uber eine schwere Erkrankung berichtet, die als
metabolische Azidose (eine Stérung des Bluts und des Flissigkeitshaushalts) bezeichnet wird und
dringend behandelt werden muss. Sie trat auf, wenn Paracetamol in normalen Mengen uber einen
langeren Zeitraum angewendet wurde oder wenn Paracetamol zusammen mit Flucloxacillin
angewendet wurde. Zu den Zeichen einer metabolischen Azidose kdnnen gehdren: starke
Atembeschwerden mit tiefer schneller Atmung, Benommenheit, Ubelkeit und Erbrechen. Eine
engmaschige arztliche Kontrolle wird empfohlen, um das Auftreten einer metabolischen Azidose zu
erkennen.
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Wenn Sie Gabapentin oder Pregabalin fur die Epilepsiebehandlung oder Schmerzen auf Grund
neuropathischer Schmerzen einnehmen.

e Wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Allergien, Reisekrankheit oder Ubelkeit einnehmen
(Antihistaminika oder Antiemetika).

e Wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen psychiatrische Erkrankungen einnehmen (Antipsychotika
oder Neuroleptika).

e Wenn Sie Muskelrelaxantien einnehmen.
e Wenn Sie Arzneimittel gegen Parkinson einnehmen.

Paracetamol kann in sehr seltenen Fallen schwere Hautreaktionen (z.B. Akutes generalisiertes pustuldses
Exanthem (AGEP), toxisch-epidermale Nekrolyse (TEN, Lyell Syndrom), Stevens Johnson Syndrom (SJS))
ausldésen. Beim Auftreten von Hautreaktionen ist die Einnahme von Tramadol-Paracetamol-Mepha
abzubrechen und der Arzt bzw. die Arztin aufzusuchen (siehe «Welche Nebenwirkungen kann Tramadol-
Paracetamol-Mepha haben?»)

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Tramadol-Paracetamol-Mepha keinen Alkohol, da dessen
Wirkung verstarkt und die Wirkung des Arzneimittels in unvorhersehbarer Weise beeinflusst werden kann.
Besonders bei fehlender gleichzeitiger Nahrungsaufnahme erhoht sich die Gefahr einer Leberschadigung.
Nicht alkoholische Getranke und Nahrungsmittel beeinflussen die Wirkung von Tramadol-Paracetamol-
Mepha nicht.

Wenn Sie die Behandlung mit Tramadol-Paracetamol-Mepha unterbrechen oder vorzeitig beenden, fihrt
dies wahrscheinlich zu einem erneuten Auftreten der Schmerzen. Mochten Sie die Behandlung wegen
unangenehmer Begleiterscheinungen abbrechen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder an lhre Arztin.

Im Allgemeinen wird ein Abbruch der Behandlung mit Tramadol-Paracetamol-Mepha keine Nachwirkungen
haben. Bei einigen wenigen Patienten oder Patientinnen, die Tramadol Uber einen sehr langen Zeitraum
eingenommen haben, kann es jedoch zu Nachwirkungen kommen. Sie kdnnten sich unruhig, angstlich,
nervds oder zittrig fuhlen. Sie kdnnten hyperaktiv sein, Schlafstérungen oder Magen-Darm-Beschwerden
haben. Sehr wenige Personen konnten Panikanfalle, Halluzinationen, Fehlempfindungen wie Kribbeln,
Prickeln und Taubheitsgefiihl oder Ohrgerausche (Tinnitus) bekommen. Weitere ungewéhnliche Symptome
des zentralen Nervensystems, wie z.B. Verwirrung, Wahn, veranderte Wahrnehmung der eigenen Person
(Depersonalisation) und der Realitat (Derealisation) sowie Verfolgungswahn (Paranoia), sind sehr selten
beobachtet worden. Wenn eine dieser Nebenwirkungen nach Abbruch der Behandlung mit Tramadol-
Paracetamol-Mepha bei Ihnen auftritt, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt bzw. an lhre Arztin.

Bei vorgeschéadigter Niere oder Leber oder bei Gallenwegstérungen ist eine sorgfiltige Uberwachung
notwendig.

Bei einer seltenen erblichen Krankheit der roten Blutkérperchen, dem sogenannten «Glucose-6-Phosphat-
Dehydrogenasemangel» sowie beim gleichzeitigen Gebrauch von Arzneimitteln, die die Leber
beeinflussen, namentlich gewisse Mittel gegen Tuberkulose und Anfallsleiden (Epilepsie) oder bei
Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Zidovudin, die bei Immunschwache (AIDS) eingesetzt werden, soll die
Einnahme nur nach Anweisung des Arztes oder der Arztin erfolgen.

Einzelne Personen mit Uberempfindlichkeit auf Schmerz- oder Rheumamittel kdnnen auch auf
Paracetamol, einen der Bestandteile von Tramadol-Paracetamol-Mepha, Gberempfindlich reagieren (siehe
Rubrik «Welche Nebenwirkungen kann Tramadol-Paracetamol-Mepha haben?»).

Wahrend einer Behandlung mit Tramadol-Paracetamol-Mepha ist ohne arztlichen Rat auf die gleichzeitige
Einnahme jeglicher Arzneimittel die Paracetamol (auch frei verkaufliche) oder Tramadol enthalten, zu
verzichten, um das Risiko einer Uberdosierung zu vermeiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahigkeit Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen
und die Fahrtlchtigkeit beeintrachtigen! Dies gilt insbesondere fir die gemeinsame Anwendung mit
Substanzen, welche die Psyche beeinflussen und mit Alkohol.
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte) einnehmen oder dusserlich anwenden!

Darf Tramadol-Paracetamol-Mepha wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

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 den Arzt, Apotheker bzw. die
Arztin, Apothekerin um Rat.

Schwangerschaft

Die sichere Anwendung von Tramadol-Paracetamol-Mepha wahrend der Schwangerschaft wurde nicht
geprift. Daher sollten Sie Tramadol-Paracetamol-Mepha nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder
schwanger werden mochten, es sei denn auf ausdriickliche Anweisung Ihres Arztes bzw. lhrer Arztin. Wenn
Sie wahrend der Behandlung mit Tramadol-Paracetamol-Mepha schwanger werden, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt bzw. Arztin, bevor Sie weitere Tabletten einnehmen.

Die langere Anwendung von Tramadol-Paracetamol-Mepha wahrend der Schwangerschaft kann bei Ihrem
neugeborenen  Kind Entzugssymptome auslésen (neonatales  Opioidentzugssyndrom), die
lebensbedrohlich sein kdnnen, wenn sie nicht erkannt und behandelt werden. Wenn Sie schwanger sind
oder es werden mdchten, informieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin. Er/Sie wird Uber die Anwendung von
Tramadol-Paracetamol-Mepha entscheiden.

Stillzeit

Paracetamol tritt in der Muttermilch auf. Auch Tramadol wird in geringen Mengen in die Muttermilch
ausgeschieden. Tramadol-Paracetamol-Mepha sollte deshalb von stillenden Frauen nicht eingenommen
werden. Bei einmaliger Gabe von Tramadol-Paracetamol-Mepha ist eine Unterbrechung des Stillens in der
Regel nicht erforderlich. Bitte fragen Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin um Rat.

Wie verwenden Sie Tramadol-Paracetamol-Mepha?

Tramadol-Paracetamol-Mepha darf nur von Erwachsenen und Jugendlichen Uber 16 Jahren eingenommen
werden.

Verwenden Sie Tramadol-Paracetamol-Mepha immer genau nach Anweisung des Arztes bzw. der Arztin
ein. Wenn Sie unsicher sind, fragen Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin, bzw. lhren Apotheker oder I|hre
Apothekerin.

Die Dosierung sollte der Starke lhrer Schmerzen und Ihrer individuellen Empfindlichkeit angepasst werden.
Grundsatzlich sollte die geringste schmerzlindernd wirkende Dosis gewahlt werden.

Wenn vom Arzt oder der Arztin nicht anders verordnet, betragt die maximale Einzeldosis zur
Schmerzlinderung 1 bis 2 Filmtabletten Tramadol-Paracetamol-Mepha 37.5 mg/325 mg alle 4 bis 6
Stunden, nach Bedarf bis zu einer Héchstdosis von 8 Filmtabletten pro Tag beziehungsweise "2 bis 1
Filmtablette Tramadol-Paracetamol-Mepha 75 mg/650 mg alle 4 bis 6 Stunden, nach Bedarf bis zu einer
Hochstdosis von 4 Filmtabletten pro Tag.

Die Filmtabletten dirfen, ausser an der dafir vorgesehenen Bruchkerbe bei der Dosisstarke
75 mg/650 mg, nicht geteilt oder zerkaut werden und missen unabhangig von den Mahlzeiten mit
ausreichend Flussigkeit eingenommen werden.

Tramadol-Paracetamol-Mepha sollte nicht langer als notwendig angewendet werden. Wenn eine langer
dauernde Schmerzbehandlung erforderlich erscheint, wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin gegebenenfalls in
kurzen Abstanden Uberprifen (etwa durch das Einlegen von Anwendungspausen), ob und inwieweit die
Anwendung von Tramadol-Paracetamol-Mepha weiterhin erforderlich ist.

Was tun wenn Sie zu viel Tramadol-Paracetamol-Mepha eingenommen haben?
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Wenn versehentlich eine Uberdosis von Tramadol-Paracetamol-Mepha Filmtabletten eingenommen wurde,
benachrichtigen Sie so rasch als moglich einen Arzt oder eine Arztin. Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Appetitlosigkeit, allgemeines Krankheitsgefuhl kdénnen ein Hinweis auf eine
Uberdosierung sein, treten aber erst mehrere Stunden bis einen Tag nach Einnahme auf.

Nach Einnahme erheblich zu hoher Dosen kann es zudem zu engen Pupillen, Blutdruckabfall,
beschleunigtem Herzschlag, Kreislaufkollaps, Bewusstseinsstérungen bis hin zum Koma (tiefe
Bewusstlosigkeit), epileptiformen Krampfanfallen und Verminderung der Atmung bis hin zum Atemstillstand
und Tod kommen.

Eine Uberdosis kann zudem eine sehr schwere Leberschadigung zur Folge haben.

Eine Uberdosierung mit Tramadol-Paracetamol-Mepha kann eine Gehirnerkrankung (bekannt als toxische
Leukenzephalopathie) ausldsen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Tramadol-Paracetamol-Mepha haben?
Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Einnahme von Tramadol-Paracetamol-Mepha auftreten:
Sehr haufig: Schwindel, Schlafrigkeit und Ubelkeit.

Héaufig: Stimmungsveranderungen wie Angstzustande, Nervositdt oder Euphorie, Schlafstérungen,
Verwirrung, Kopfschmerzen, Zittern, Verstopfung, Erbrechen, Durchfall, Mundtrockenheit,
Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen, Blahungen, Juckreiz, Schwitzen.

Gelegentlich: psychiatrische Storungen (wie Depression, Erinnerungslicken (Amnesie),
Entpersonalisierung, emotionale Labilitat, Halluzination, Albtrdume, Impotenz, abnormes Denken),
unwillkirrliche Muskelkontraktionen, Empfindungsstérungen wie Kribbeln/Taubsein, geistig-kérperliche
Erstarrung, Migrane, verstarkte Migrane, erhdhter Muskeltonus, Ohrensausen (Tinnitus), Sehstorungen,
Pupillenerweiterung, Pupillenverengung, Bluthochdruck (Hypertonie), verstarkte Hypertonie, Herzklopfen,
schneller oder unregelmassiger Herzschlag (Tachykardie, Arrhythmie), Atemnot, Schluckbeschwerden,
Blutstuhl, Hautreaktionen wie Hautausschlage und Nesselsucht, Stérungen beim Wasserlassen
(Miktionsstérungen, Harnverhalt), Schiittelfrost, Hitzewallungen, Brustschmerzen, Muskelstarre,
Gewichtsverlust, Schwache sowie Blutarmut (Anamie), erhdhte Leberenzymwerte und Albumin im Urin.

Selten: Atemprobleme  (Atemdepression),  Stérungen  der  Bewegungskoordination,  Krampfe,
Sprachstorungen, Delirium, kurzdauernder Bewusstseinsverlust, verminderte Harnausscheidung,
Drogenmissbrauch und bei plétzlich abgebrochener Anwendung Symptome einer Entzugsreaktion (wie
Unruhe, Angstlichkeit, Nervositat, Schlafstérungen, gesteigerte Aktivitat, Zittern und Magen-
Darmbeschwerden, sehr selten auch Panikattacken, schwere Angstzustande, Halluzination,
Empfindungsstérungen, Ohrensausen).

Unbekannte Haufigkeit: Senkung des Blutzuckerspiegels, Zentrales Schlafapnoe-Syndrom (Atemaussetzer
im Schlaf), Schluckauf, Arzneimittelabhangigkeit, Symptome im Zusammenhang mit einer Entzindung der
Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) und des Gallengangsystems, wie starke Schmerzen im Oberbauch, die
maoglicherweise in den Ricken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber.

Folgende weiteren Nebenwirkungen, von denen bekannt ist, dass sie unter Tramadol oder Paracetamol
auftreten kdnnen, kdnnen nicht ausgeschlossen werden:

Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Schwellungen und Ausschlage der Haut und
Schleimhaute bis hin zu schweren Haut- und Schleimhautreaktionen mit Hautrétungen, Blasenbildung,
Hautabschuppung und/oder grippalen Symptomen (sehr selten), allergische Reaktionen bis hin zum
Schock, Verlangsamung des Herzschlags (Bradykardie), Kollaps, Appetitverdnderung, motorische
Schwache, Stimmungs-, Aktivitats- oder Verhaltensveranderungen.

Wenn Nebenwirkungen wie z.B. Hautausschlage oder allergische Reaktionen mit Atemstérungen auftreten,
darf das Arzneimittel nicht weiter eingenommen werden und es soll so rasch als moglich der Arzt oder die
Arztin konsultiert werden.
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Falle von SIADH (Syndrom einer inadaquaten ADH-Sekretion, d.h. unangemessen hohe Ausschuttung von
antidiuretischem Hormon (ADH)). Niedrige Natriumspiegel im Blutserum.

Nebenwirkungen, welche nach Markteinfiihrung beobachtet wurden und deren Haufigkeit nicht bestimmt
werden kann: Eine schwere Erkrankung, die das Blut sauer machen kann (sogenannte metabolische
Azidose), bei Patienten mit schweren Erkrankungen, die Paracetamol anwenden (siehe «Wann ist bei der
Einnahme von Tramadol-Paracetamol-Mepha Vorsicht geboten?»).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin informieren. Ebenso sollten Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw.
Ihre Arztin oder Apothekerin informieren, wenn Nebenwirkungen stérend werden, haufig auftreten und/oder
schwerer werden. Sollten Sie schwere, unerwiinschte Wirkungen empfinden, ist der Arzt oder die Arztin
unverzlglich aufzusuchen.

Was ist ferner zu beachten?

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren. Wenn ein Kind versehentlich Tramadol-Paracetamol-Mepha
Filmtabletten verschluckt, informieren Sie bitte unverztglich Ihren Arzt oder lhre Arztin.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmudll. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Lagerungshinweis
In der Originalverpackung und nicht Gber 30°C lagern.

Tramadol-Paracetamol-Mepha darf nicht verwendet werden, wenn sich die Filmtabletten sichtbar verandert
haben.

Falls Sie im Besitze von verfallenen Arzneimitteln sind, bringen Sie diese zur Entsorgung in die Apotheke
zurlck.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt oder Apotheker, bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Tramadol-Paracetamol-Mepha enthalten?
Wirkstoffe

1 Filmtablette Tramadol-Paracetamol-Mepha 37.5 mg/325 mg enthdlt als Wirkstoffe 37.5 mg
Tramadolhydrochlorid (Tramadol) und 325 mg Paracetamol.

1 Filmtablette Tramadol-Paracetamol-Mepha 75 mg/650 mg enthalt als Wirkstoffe 75 mg
Tramadolhydrochlorid (Tramadol) und 650 mg Paracetamol.

Hilfsstoffe

Vorverkleisterte ~ Starke,  Carboxymethylstarke-Natrium  (Typ A),  mikrokristalline  Cellulose,
Magnesiumstearat, Hypromellose, Macrogol 400, Polysorbat 80, Titandioxid (E171), Eisenoxid (E172).

Zulassungsnummer

63000 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Tramadol-Paracetamol-Mepha? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Tramadol-Paracetamol-Mepha 37.5 mg/325 mg Filmtabletten: Packung zu 10, 20, 60 und 100
Filmtabletten.
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Tramadol-Paracetamol-Mepha 75 mg/650 mg Filmtabletten mit Bruchkerbe (teilbar): Packung zu 10, 20
und 60 Filmtabletten.

Zulassungsinhaberin
Mepha Pharma AG, Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im Oktober 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.

Interne Versionsnummer: 13.1
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