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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de tramadol
“Medicamento Genérico, Lei n°, 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimido revestido de liberacdo prolongada de 100 mg. Embalagem contendo 10, 20, 30 ou 60 unidades.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacdo prolongada de 100 mg contém:;

Cloridrato de tramadOl .........ccvcuieieiie et e ere ettt ne et e re e nrenrenrenes 100 mg
Lo (o[ oL (il RS3ROSR 1 comrev lib prol
*hipromelose, celulose microcristalina silicificada, dioxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose,
macrogol, didxido de titanio.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de tramadol é indicado para o alivio da dor de intensidade moderada a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de tramadol € um analgésico que pertence a classe dos opioides que age no sistema nervoso central.
Desta forma, alivia a dor agindo nas células nervosas especificas da medula espinhal e cérebro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o tome cloridrato de tramadol

- se vocé é alérgico ao tramadol ou a qualquer componente do medicamento

- em intoxicacdo aguda com &lcool, pilulas para dormir, analgésicos ou outras drogas psicotropicas
(medicamentos que afetam o humor e as emogdes);

- se vocé também est4d tomando inibidores da MAO (certos medicamentos usados para o tratamento da
depressdo) ou tiver tomado nos ultimos 14 dias antes do tratamento com cloridrato de tramadol;

- se vocé € epilético e suas crises de convulsdo ndo estdo controladas adequadamente por tratamento;

- como um substituto na abstinéncia de narcéticos.

Gravidez

Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou estd planejando ter um bebé, peca
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

H& muita pouca informag&o sobre a seguranca de tramadol na gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar cloridrato
de tramadol se estiver gravida.

O uso cronico durante a gravidez pode levar a sindrome de abstinéncia nos recém-nascidos.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Converse com 0 seu médico antes de tomar cloridrato de tramadol:

- se vocé pensa que € viciado em outros analgésicos (opioides);

- se vocé sofre de transtornos de consciéncia (se vocé sente que vai desmaiar);

- se voceé estd em estado de choque (suor frio pode ser um sinal disto);

- se vocé sofre de aumento da pressdo no cérebro (possivelmente ap6s um dano na cabeca ou doenga cerebral);
- se vocé tiver dificuldade para respirar;

- se vocé tiver uma tendéncia a epilepsia ou convulsdes, porque o risco de uma convulsdo pode aumentar;

- se vocé sofre de uma doenca do figado ou rim.

Disturbios de respiragéo associados ao sono
O cloridrato de tramadol contém uma substancia ativa que pertence ao grupo de opioides. Os opioides podem
causar distrbios respiratorios associados ao sono como, por exemplo, apneia central do sono (respiragdo rasa /



pausa da respiracdo durante o sono) e hipoxemia relacionada ao sono (baixo nivel de oxigénio no sangue). O
risco de ocorrer apneia central do sono depende da dose de opioides. O seu médico pode considerar diminuir a
sua dose total de opioides se vocé apresentar apneia central do sono.

Convulsdes epiléticas foram relatadas em pacientes tomando tramadol no nivel de dose recomendado. O risco
pode ser aumentado quando as doses de tramadol excedem o limite superior de dose diaria recomendada (400
maQ).

Por favor, notar que cloridrato de tramadol pode levar a dependéncia fisica e psicol6gica. Quando cloridrato de
tramadol é administrado por um longo periodo, seu efeito pode diminuir, de modo que doses mais altas precisam
ser administradas (desenvolvimento de tolerancia).

Em pacientes com uma tendéncia para abuso de medicamentos ou que sdo dependentes de medicamentos, o
tratamento com cloridrato de tramadol deve ser realizado somente por periodos curtos e sob estrita supervisao
médica.

Também informe ao seu médico se um destes problemas ocorrer durante o tratamento com cloridrato de
tramadol ou se ja ocorreram com vocé no passado.

Atletas devem tomar ciéncia de que este medicamento pode causar resultado positivo em testes de controle de
doping.
Este medicamento pode causar doping.

Outros medicamentos e cloridrato de tramadol

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando, tomou recentemente ou podera tomar qualquer
outro medicamento.

O cloridrato de tramadol ndo deve ser tomado junto com inibidores da MAO (certos medicamentos para o
tratamento da depresséo).

O efeito analgésico de cloridrato de tramadol pode ser reduzido e o tempo de duragdo da acdo pode ser reduzido,
se vocé tomar medicamentos que contenham:

- carbamazepina (para convulsdes epilépticas);

- ondansetrona (prevenir nausea).

Seu médico dira se vocé pode tomar cloridrato de tramadol e qual a dose.

O risco de efeitos colaterais aumenta:

- se vocé estiver tomando tranquilizantes, pilulas para dormir, outros analgésicos tais como morfina e codeina
(também um medicamento para tosse), e alcool enquanto vocé estiver tomando cloridrato de tramadol. VVocé
pode sentir sonoléncia ou sentir que vocé pode desmaiar.

Se isto acontecer informe ao seu médico.

- se vocé estiver tomando medicamentos que podem causar convulsdo, tais como antidepressivos ou
antipsicoticos. O risco de ter uma convulsdo pode aumentar se vocé tomar cloridrato de tramadol ac mesmo
tempo. Seu médico dira se cloridrato de tramadol é adequado para vocé.

- se vocé estiver tomando certos antidepressivos. O cloridrato de tramadol pode interagir com estes
medicamentos e vocé pode experimentar sintomas tais como contragbes musculares involuntarias, ritmicas,
incluindo os muasculos que controlam o movimento dos olhos, agitagdo, suor excessivo, tremor, exageracdo dos
reflexos, tensdo muscular aumentada, temperatura do corpo acima de 38 °C.

- se vocé estiver tomando anticoagulantes cumarinicos (medicamentos para “afinar” o sangue), por exemplo,
varfarina, junto com cloridrato de tramadol. O efeito destes medicamentos na coagulacdo do sangue pode ser
afetado e pode ocorrer sangramento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

O cloridrato de tramadol com comida e alcool
Né&o beba alcool durante o tratamento com cloridrato de tramadol, pois seu efeito pode ser intensificado. O
alimento ndo influencia o efeito de cloridrato de tramadol.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou estd planejando ter um bebé, peca
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

H& muita pouca informacdo sobre a seguranca de tramadol na gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar cloridrato
de tramadol se estiver gravida.

O uso cronico durante a gravidez pode levar a sindrome de abstinéncia nos recém-nascidos.

Geralmente, 0 uso de tramadol ndo é recomendado durante a amamentagdo. Pequenas quantidades de tramadol
sdo excretadas no leite materno. Apds uma dose Unica, usualmente ndo é necessario interromper a amamentacao.



Baseado na experiéncia humana é sugerido que o tramadol ndo influencia na fertilidade feminina ou masculina.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Direcao e uso de maquinas

O cloridrato de tramadol pode causar sonoléncia, tontura e visdo borrada e, portanto, pode prejudicar suas
reacdes. Se vocé sentir que suas reacOes estdo afetadas, ndo dirija um carro ou outro veiculo, ndo use
equipamentos elétricos ou opere maquinas.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido de liberacdo prolongada apresenta-se como comprimido revestido na cor branca, circular,
biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre tome este medicamento exatamente como orientado pelo seu médico. Se tiver duvidas, consulte seu
médico ou farmacéutico.

A dose deve ser ajustada a intensidade da sua dor e sua sensibilidade individual a dor.

Em geral a menor dose analgésica deve ser tomada. Ndo tome mais que 400 mg de cloridrato de tramadol por
dia, exceto se seu médico instruir vocé a fazer isto.

O tempo total de liberacdo do principio ativo é de aproximadamente 12 horas.

A menos que prescrito o contrario pelo seu médico a dose usual é:

Adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade

Um comprimido de cloridrato de tramadol 50 mg duas vezes ao dia (equivalente a 100 mg de cloridrato de
tramadol por dia) ou um comprimido de cloridrato de tramadol 100 mg duas vezes ao dia (equivalente a 200 mg
de cloridrato de tramadol por dia), preferivelmente de manha e a noite.

Seu médico pode prescrever uma dose diferente, mais apropriada de cloridrato de tramadol, se necessario.
Se necessario, a dose pode ser aumentada para 150 mg ou 200 mg duas vezes ao dia (equivalente a 300 mg — 400
mg de cloridrato de tramadol por dia).

Criancas
O cloridrato de tramadol ndo é adequado para criangas abaixo de 12 anos de idade.

Pacientes idosos
Em pacientes idosos (acima de 75 anos) a excrecao de tramadol pode ser atrasada. Se isto € aplicavel a vocé, seu
médico pode recomendar um intervalo prolongado entre as doses.

Insuficiéncia hepatica ou renal grave/pacientes em didlise
Pacientes com insuficiéncia hepatica e/ou renal ndo devem tomar cloridrato de tramadol. Se no seu caso a
insuficiéncia é leve ou moderada, seu médico pode recomendar um intervalo maior entre as doses.

Quando e como vocé deve tomar cloridrato de tramadol?

Os comprimidos de liberacdo prolongada de cloridrato de tramadol sdo para uso oral.

Sempre engula os comprimidos de liberacdo prolongada de cloridrato de tramadol inteiros, ndo divididos ou
mastigados, com liquido suficiente, preferivelmente de manha e a noite.

Vocé pode tomar os comprimidos de estémago vazio ou com refeigdes.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Por quanto tempo vocé deve tomar cloridrato de tramadol?



Vocé nao deve tomar cloridrato de tramadol por mais tempo que 0 necessario.

Se vocé precisar ser tratado por um periodo mais longo, seu médico verificara em intervalos curtos regulares (se
necessario com interrupcdes no tratamento) se vocé deve continuar a tomar cloridrato de tramadol e em qual
dose.

Se vocé tiver a impressdo que o efeito de cloridrato de tramadol é muito forte ou muito fraco, converse com seu
médico ou farmacéutico.

Se vocé parar de tomar cloridrato de tramadol

Se vocé interromper ou terminar o tratamento com cloridrato de tramadol muito cedo, é provavel que a dor volte.
Se vocé desejar parar o tratamento por causa de efeitos desagradaveis, por favor, informe ao seu médico.
Geralmente ndo havera pos-efeitos quando o tratamento com cloridrato de tramadol é parado. Entretanto, em
raras ocasides, as pessoas que receberam comprimidos de liberacdo prolongada de cloridrato de tramadol por
algum tempo podem se sentir mal se elas pararem abruptamente de toma-los. Elas podem se sentir agitadas,
ansiosas, nervosas ou trémulas. Elas podem estar hiperativas, ter dificuldade para dormir e ter transtornos do
estdbmago ou intestino. Muitas poucas pessoas podem ter ataques de panico, alucinacdes, percep¢des ndo usuais
tais como coceira, formigamento e dorméncia, e ruido nos ouvidos (tinido). Sintomas do sistema nervoso central
ndo usuais adicionais, isto &, confusdo, delusdes, alteracdo da percepcdo da prdpria personalidade
(despersonalizacao), e alteracdo na percepcao da realidade (desrealizacdo) e delusdo de perseguicdo (paranoia)
foram vistos muito raramente. Se vocé apresentar quaisquer destas reclamac6es apds parar de tomar cloridrato de
tramadol, por favor, consulte seu médico.

Se vocé tiver questBes adicionais sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar os comprimidos é provavel que a dor volte. Ndo tome uma dose dupla para
compensar as doses individuais esquecidas, simplesmente continue tomando 0s comprimidos como antes.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas 0s tenham.

As reac0es citadas respeitam o seguinte critério de frequéncia:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada dos dados disponiveis.

Vocé deve consultar um medico imediatamente se vocé apresentar sintomas de uma reacado alérgica tais
como rosto, lingua ou garganta inchados, e/ou dificuldade de engolir ou urticaria junto com dificuldades
para respirar.

Os efeitos colaterais mais comuns durante o tratamento com cloridrato de tramadol sdo ndusea e tontura, que
ocorrem em mais de 10% dos pacientes.

Transtornos do sistema imunolégico
Rara: reagdes alérgicas (por exemplo, dificuldade em respirar, respiragdo ruidosa, inchaco da pele) e choque
(falha subita da circulagdo) ocorreram em casos muito raros.

Transtornos do coracao e circulagdo sanguinea

Incomum: efeitos no coragdo e circulagdo sanguinea (palpitagdo, batimento acelerado do coragdo, sentimento de
desmaio ou colapso). Estes efeitos adversos podem particularmente ocorrer em pacientes na posi¢do em pé ou
sob estresse fisico.

Rara: batimento cardiaco lento.

Investigaces
Rara: aumento na pressdo sanguinea

Transtornos endécrinos



Casos de SIADH (sindrome de secrecdo inapropriada de horménio antidiurético) foram relatados na literatura,
embora uma relagdo causal para tramadol ndo tenha sido estabelecida.

Transtornos do sistema nervoso

Muito comum: tontura

Comum: dor de cabeca, sonoléncia Rara: sensacdes anormais (p. ex. coceira, formigamento, dorméncia),
tremor, convulsdes epilépticas, contragcdes musculares, movimento descoordenado, perda transitoria da
consciéncia (sincope), transtornos da fala.

Convulsdes epilépticas ocorreram principalmente em altas doses de tramadol ou quando tramadol foi tomado ao
mesmo tempo que outros medicamentos que podem induzir convulsdo.

Transtornos do metabolismo e nutricao

Rara: alteracfes no apetite

Desconhecida: hipoglicemia

Casos de hiponatremia (baixos niveis de sédio no sangue) foram relatados na literatura, embora uma relacdo
causal para tramadol ndo tenha sido estabelecida.

Transtornos psiquiatricos

Rara: alucinacdo, estado confusional, transtornos do sono, delirio, ansiedade e pesadelos. Queixas psicoldgicas
podem aparecer ap0os o tratamento com cloridrato de tramadol. Sua intensidade e natureza pode variar (de acordo
com a personalidade do paciente e duragdo da terapia). Isto pode aparecer como uma alteracdo no humor (muitas
vezes muito bom humor, ocasionalmente humor irritado), alteracBes na atividade (usualmente supressao,
ocasionalmente aumento) e percep¢do cognitiva e sensorial diminuida (alterac6es nos sentidos e reconhecimento,
que podem levar a erros em julgamento).

Pode ocorrer dependéncia da droga.

Transtornos do olho
Rara: viséo borrada, constricdo da pupila (miose), dilatagdo excessiva das pupilas (midriase).

Transtornos respiratérios

Rara: respiracdo lenta, encurtamento da respiracdo (dispneia). Piora da asma foi relatada, entretanto néo foi
estabelecido se foi causada pelo tramadol. Se as doses recomendadas sdo excedidas, ou se outros medicamentos
que deprimem a fungéo cerebral sdo tomados ao mesmo tempo, a respiragdo pode ficar mais lenta.
Desconhecida: sindrome da apneia do sono.

Transtornos do estdmago e intestino

Muito comum: nausea

Comum: constipacdo, boca seca, vomito.

Incomum: urgéncia para vomitar (tentar vomitar sem conseguir), problema de estdémago (p. ex. sentimento de
pressao no estdbmago, distensdo abdominal), diarreia.

Transtornos da pele
Comum: sudorese (hiperidrose)
Incomum: reacGes da pele (p. ex. coceira, erupgao da pele).

Transtornos musculares
Rara: musculos fracos

Transtornos hepaticos e biliares
Muito rara: enzima hepética aumentada

Transtornos urinarios
Rara: passagem da urina com dificuldade ou dor, passagem de menos urina que o normal (disuria)

Transtornos gerais
Comum: fadiga

Se cloridrato de tramadol for tomado por um longo periodo de tempo pode ocorrer dependéncia, embora o risco
seja muito baixo.



Quando o tratamento é parado abruptamente sinais de sindrome de abstinéncia podem aparecer.

Se voce tiver qualquer efeito colateral converse com seu médico ou farmacéutico. Isto inclui efeitos colaterais
ndo listados nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tiver tomado uma dose adicional por engano, esta geralmente ndo tem efeitos negativos. Vocé deve
tomar a proxima dose como prescrita.

Apobs tomar doses muito altas, podem ocorrer pupilas muito contraidas, vomito, queda da pressdo sanguinea,
batimento cardiaco acelerado, colapso, distirbios de consciéncia podendo levar ao coma, convulsdes e depressao
respiratéria até parada respiratéria. Em tais casos um médico deve ser chamado imediatamente!

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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cloridrato de tramadol
GERMED FARMACEUTICA LTDA
Solucéo oral

100 mg/mL




| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de tramadol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACAO
Solucéo oral de 100 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 15 mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cloridrato de tramadOl™...........oouiiie et a e e aeenre e e nre s 100 mg
A L[0T iaia o TR T o SRS 1mL
*cada mL (1 mL = 40 gotas) contém 100 mg de cloridrato de tramadol.

**glicerol, propilenoglicol, sacarose, ciclamato de sddio, sacarina sddica, sorbato de potassio, 6leo de ricino
hidrogenado etoxilado, esséncia de hortela, glicirrizinato de aménio e agua purificada.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de tramadol é indicado para o0 alivio da dor de intensidade moderada a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de tramadol, a substancia ativa, € um analgésico que pertence a classe dos opioides que age no sistema
nervoso central. Desta forma alivia a dor agindo nas células nervosas especificas da medula espinhal e cérebro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome cloridrato de tramadol:

- se vocé ¢ alérgico ao cloridrato de tramadol ou a qualquer componente do medicamento;

- em intoxicacgdo aguda com alcool, pilulas para dormir, analgésicos ou outras drogas psicotrépicas (medicamentos
que afetam o humor e as emocoes);

- se vocé também esta tomando inibidores da MAO (certos medicamentos usados para o tratamento da depressdo)
ou tiver tomado nos Gltimos 14 dias antes do tratamento com cloridrato de tramadol;

- se vocé é epilético e suas crises de convulsdo ndo estdo controladas adequadamente por tratamento;

- como um substituto na abstinéncia de narcoticos.

Gravidez

Se vocé estd gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou estd planejando ter um bebé, peca
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ha muita pouca informacé&o sobre a seguranca de tramadol na gravidez. Portanto, vocé nédo deve usar cloridrato de
tramadol se estiver gravida.

O uso cronico durante a gravidez pode levar a sindrome de abstinéncia nos recém-nascidos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiéo-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Converse com o seu médico antes de tomar cloridrato de tramadol:

- se vocé pensa que € viciado em outros analgésicos (opioides);

- se vocé sofre de transtornos de consciéncia (se vocé sente que vai desmaiar);

- se vocé estd em estado de choque (suor frio pode ser um sinal disto);

- se vocé sofre de aumento da pressdo no cérebro (possivelmente apds um dano na cabega ou doenga cerebral);
- se vocé tiver dificuldade para respirar;

- se voce tiver uma tendéncia a epilepsia ou convulsdes, porque o risco de uma convulsdo pode aumentar;

- se voce sofre de uma doenga do figado ou rim.

Distlrbios de respiracao associados ao sono

O cloridrato de tramadol € uma substancia ativa que pertence ao grupo de opioides. Os opioides podem causar
distarbios respiratorios associados ao sono como, por exemplo, apneia central do sono (respiracao rasa/pausa da
respiracdo durante o sono) e hipoxemia relacionada ao sono (baixo nivel de oxigénio no sangue).

O risco de ocorrer apneia central do sono depende da dose de opioides. O seu médico pode considerar diminuir a
sua dose total de opioides se vocé apresentar apneia central do sono.



Convulsdes epiléticas foram relatadas em pacientes tomando tramadol no nivel de dose recomendado. O risco
pode ser aumentado quando as doses de tramadol excedem o limite superior de dose diaria recomendada (400 mg).
Por favor, notar que cloridrato de tramadol pode levar a dependéncia fisica e psicolégica. Quando cloridrato de
tramadol é administrado por um longo periodo, seu efeito pode diminuir, de modo que doses mais altas precisam
ser administradas (desenvolvimento de tolerancia). Em pacientes com uma tendéncia para abuso de medicamentos
ou que sdo dependentes de medicamentos, o tratamento com cloridrato de tramadol deve ser realizado somente
por periodos curtos e sob estrita supervisdo médica. Também informe ao seu médico se um destes problemas
ocorrer durante o tratamento com cloridrato de tramadol ou se ja ocorreram com vocé no passado.

Atletas devem tomar ciéncia de que este medicamento pode causar resultado positivo em testes de controle de
doping.
Este medicamento pode causar doping.

Outros medicamentos e cloridrato de tramadol

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando, tomou recentemente ou podera tomar qualquer
outro medicamento. O cloridrato de tramadol ndo deve ser tomado junto com inibidores da MAO (certos
medicamentos para o tratamento da depressao). O efeito analgésico de cloridrato de tramadol pode ser reduzido e
o0 tempo de duracdo da acdo pode ser reduzido, se vocé tomar medicamentos que contenham:

- carbamazepina (para convulsdes epilépticas);

- ondansetrona (prevenir nausea).

Seu médico dira se vocé pode tomar cloridrato de tramadol e qual a dose.

O risco de efeitos colaterais aumenta:

- se vocé estiver tomando tranquilizantes, pilulas para dormir, outros analgésicos tais como morfina e codeina
(também um medicamento para tosse), e alcool enquanto vocé estiver tomando cloridrato de tramadol. VVocé pode
sentir sonoléncia ou sentir que vocé pode desmaiar. Se isto acontecer informe ao seu médico.

- se vocé estiver tomando medicamentos que podem causar convulsdo, tais como antidepressivos ou antipsicoticos.
O risco de ter uma convulsdo pode aumentar se vocé tomar cloridrato de tramadol ao mesmo tempo. Seu médico
dira se cloridrato de tramadol é adequado para vocé.

- se voce estiver tomando certos antidepressivos. O cloridrato de tramadol pode interagir com estes medicamentos
e vocé pode experimentar sintomas tais como contragdes musculares involuntérias, ritmicas, incluindo os musculos
que controlam o movimento dos olhos, agitacdo, suor excessivo, tremor, exageracao dos reflexos, tensdo muscular
aumentada, temperatura do corpo acima de 38 °C.

- se vocé estiver tomando anticoagulantes cumarinicos (medicamentos para “afinar” o sangue), por exemplo,
varfarina, junto com cloridrato de tramadol. O efeito destes medicamentos na coagulagdo do sangue pode ser
afetado e pode ocorrer sangramento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

O cloridrato de tramadol com comida e alcool
N&o beba alcool durante o tratamento com cloridrato de tramadol, pois seu efeito pode ser intensificado. O alimento
néo influencia o efeito de cloridrato de tramadol.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou estd planejando ter um bebé, peca
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. H& muita pouca informagéo
sobre a seguranca de tramadol na gravidez. Portanto, vocé nao deve usar cloridrato de tramadol se estiver gravida.
O uso cronico durante a gravidez pode levar a sindrome de abstinéncia nos recém-nascidos. Geralmente, o uso de
tramadol ndo é recomendado durante a amamentagdo. Pequenas quantidades de tramadol sdo excretadas no leite
materno. Apds uma dose Unica, usualmente ndo é necessario interromper a amamentacdo. Baseado na experiéncia
humana é sugerido que o tramadol ndo influencia na fertilidade feminina ou masculina.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiéo-
dentista.

Direcdo e uso de maquinas

O cloridrato de tramadol pode causar sonoléncia, tontura e visdo borrada e, portanto, pode prejudicar suas reagdes.
Se vocé sentir que suas reagdes sao afetadas, ndo dirija um carro ou outro veiculo, ndo use equipamentos elétricos
Ou opere maquinas.

O cloridrato de tramadol solugdo oral contém sacarose e 6leo de ricino hidrogenado etoxilado.
Se vocé foi informado pelo seu médico que vocé tem uma intolerancia a alguns aglcares, contate seu médico antes

de tomar este medicamento. Isto porque cloridrato de tramadol solugdo oral contém sacarose. Se cloridrato de
tramadol solugdo oral foi prescrito para uso cronico (por duas semanas ou mais), o produto pode ser danoso para



os dentes. O cloridrato de tramadol solu¢do oral contém éleo de ricino hidrogenado etoxilado, um derivado de 6leo
de ricino que pode causar desconforto abdominal e diarreia.

Atencao diabéticos: contém agucar.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap6s aberto, este medicamento é valido por 6 meses.

Aspecto do medicamento:

Solucdo limpida, na cor amarela com sabor e odor de horteld, isentas de particulas e material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre tome este medicamento exatamente como orientado pelo seu médico. Se tiver dividas, consulte seu
médico ou farmacéutico. A dose deve ser ajustada & intensidade da sua dor e sua sensibilidade individual a dor.
Em geral a menor dose analgésica deve ser tomada. Nao tome mais que 160 gotas por dia (8 doses de 20 gotas)
(equivalente a 400 mg de cloridrato de tramadol), exceto se seu médico instruir vocé a fazer isto. A menos que
prescrito o contrario pelo seu médico, a dose usual é:

Adultos e adolescentes acima de 12 anos de idade:

20 a 40 gotas (equivalente a 50 — 100 mg de cloridrato de tramadol).

Dependendo da dor o efeito dura cerca de 4 a 8 horas.

Criancas

Para criancas a partir de 1 ano de idade a dose Unica usual é 4 a 8 gotas por 10 kg (1-2 mg de cloridrato de tramadol
por kg) de peso corporal.

A menor dose analgesicamente efetiva deve geralmente ser escolhida. Doses diarias de 8 mg de substancia ativa
por kg de peso corporal ou 400 mg de substéncia ativa, o que for menor, ndo devem ser excedidas.

Instruc6es de manuseio de cloridrato de tramadol solucéo oral, em frasco gotejador

Para obter as gotas, segure o frasco virado para baixo e bata no fundo do frasco gentilmente com seu dedo até que
a primeira gota apare¢a. Apds 0 uso, rosqueie a tampa firmemente.

Conteudo de cloridrato de tramadol nas gotas Unicas:

Numero de gotas cloridrato de tramadol
1 gota 2,5mg
5 gotas 125 mg
10 gotas 25 mg
15 gotas 37,5mg
20 gotas 50 mg
25 gotas 62,5 mg
30 gotas 75 mg
35 gotas 87,5mg
40 gotas 100 mg
Guia para dose relacionada ao peso corporal em criangas a partir de 1 ano de idade:
Idade aproximada Peso corporal Numero de gotas para dose Unica (1-2 mg/kg)
1ano 10 kg 4-8
3 anos 15 kg 6-12
6 anos 20 kg 8-16
9 anos 30 kg 12-24
11 anos 45 kg 18- 36

Pacientes idosos

Em pacientes idosos (acima de 75 anos) a excrecao de tramadol pode ser atrasada. Se isto é aplicavel a vocé, seu
médico pode recomendar um intervalo prolongado entre as doses.

Insuficiéncia hepatica ou renal/pacientes em dialise

Se vocé sofre de insuficiéncia hepatica e/ou renal seu médico pode recomendar um intervalo maior entre as doses.
Como e quando vocé deve tomar cloridrato de tramadol?

O cloridrato de tramadol solug&o oral é para uso oral.



Tome cloridrato de tramadol solu¢do oral com um pouco de liquido puro ou misturado a liquido adogado, com ou
sem alimento.

Por quanto tempo vocé deve tomar cloridrato de tramadol?

Vocé nédo deve tomar cloridrato de tramadol por mais tempo que o necessario. Se vocé precisar ser tratado por um
periodo mais longo, seu médico verificard em intervalos curtos regulares (se necessario com interrupgdes no
tratamento) se vocé deve continuar a tomar cloridrato de tramadol e em qual dose.

Se vocé tiver a impressdo que o efeito de cloridrato de tramadol é muito forte ou muito fraco, converse com seu
médico ou farmacéutico.

Se vocé parar de tomar cloridrato de tramadol

Se vocé interromper ou terminar o tratamento com cloridrato de tramadol muito cedo, é provavel que a dor volte.
Se vocé desejar parar o tratamento por causa de efeitos desagradaveis, por favor, informe ao seu médico.
Geralmente ndo havera pés-efeitos quando o tratamento com cloridrato de tramadol é parado. Entretanto, em raras
ocasifes, as pessoas que receberam solucédo oral de cloridrato de tramadol por algum tempo podem se sentir mal
se eles pararem abruptamente o tratamento. Elas podem se sentir agitadas, ansiosas, nervosas ou trémulas. Elas
podem estar hiperativas, ter dificuldade para dormir e ter transtornos do estdmago ou intestino. Muitas poucas
pessoas podem ter ataques de pénico, alucinagdes, percep¢fes ndo usuais tais como coceira, formigamento e
dorméncia, e ruido nos ouvidos (tinido). Sintomas do sistema nervoso central ndo usuais adicionais, isto é,
confusdo, delusdes, alteracdo da percepcao da propria personalidade (despersonalizacéo), e alteracdo na percepcao
da realidade (desrealizacéo) e delusdo de perseguicédo (paranoia) foram vistos muito raramente. Se vocé apresentar
quaisquer destas reclamac@es ap06s parar de tomar cloridrato de tramadol, por favor, consulte seu médico.

Se vocé tiver questdes adicionais sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar cloridrato de tramadol é provavel que a dor volte. Ndo tome uma dose dupla para
compensar as doses individuais esquecidas, simplesmente continue tomando cloridrato de tramadol como antes.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os tenham.

As reagdes citadas respeitam o seguinte critério de frequéncia:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada dos dados disponiveis

Vocé deve consultar um médico imediatamente se vocé experimentar sintomas de uma reagéo alérgica tais
como rosto, lingua ou garganta inchados, e/ou dificuldade de engolir ou urticaria junto com dificuldades
para respirar.

Os efeitos colaterais mais comuns durante o tratamento com cloridrato de tramadol sdo nausea e tontura, que
ocorrem em mais de 10% dos pacientes.

Transtornos do sistema imunoldgico

rara; reacdes alérgicas (por exemplo, dificuldade em respirar, respiragdo
ruidosa, inchaco da pele) e choque (falha subita da circulagdo) ocorreram
em casos muito raros.

Transtornos do coracéo e circulacio sanguinea

incomum: efeitos no coracdo e circulagdo sanguinea (palpitacdo, batimento
acelerado do coragéo, sentimento de desmaio ou colapso). Estes efeitos
adversos podem particularmente ocorrer em pacientes na posicdo em
pé ou sob estresse fisico.

rara: batimento cardiaco lento
Investigacoes
rara: aumento na pressdo sanguinea

Transtornos enddcrinos
Casos de SIADH (sindrome de secrecédo inapropriada de horménio antidiurético) foram relatados na
literatura, embora uma relagéo causal para tramadol ndo tenha sido estabelecida.



Transtornos do sistema nervoso

muito comum:
comum:
rara:

tontura

dor de cabeca, sonoléncia

Sensacdes anormais (p. ex. coceira, formigamento, dorméncia), tremor,
convulsGes  epilépticas,  contragbes  musculares,  movimento
descoordenado, perda transitéria da consciéncia(sincope), transtorno da
fala. Convuls6es epilépticas ocorreram principalmente em altas doses de
tramadol ou quando tramadol foi tomadoao mesmo tempo que outros
medicamentos que podem induzir convulsdo.

Transtornos do metabolismo e nutricéo

rara:
desconhecida:

alteracGes no apetite
hipoglicemia

Casos de hiponatremia (baixos niveis de sédio no sangue) foram relatados na literatura, embora uma
relacdo causal para tramadol ndo tenha sido estabelecida.

Transtornos psiquiatricos
rara:

Transtornos do olho
rara

Transtornos respiratérios
rara:

desconhecida:

alucinagdo, estado confusional, transtornos dosono, delirio, ansiedade e
pesadelos. Queixas psicoldgicas podem aparecer apds o tratamento com
cloridrato de tramadol. Sua intensidade e natureza podem variar (deacordo
com a personalidade do paciente e duracdo da terapia). Isto pode aparecer
como uma alteracdo no humor (muitas vezes muito bom humor,
ocasionalmente humor irritado), alteracfes na atividade (usualmente
supressdo, ocasionalmente aumento) e percepc¢do cognitiva e sensorial
diminuida (alteragbes nossentidos e reconhecimento, que podem levar a
erros em julgamento). Pode ocorrer dependéncia da droga. Se cloridrato de
tramadol for tomado por um longo periodo de tempo pode ocorrer
dependéncia, embora o risco seja muito baixo. Quando o tratamento é
interrompido abruptamente, podem aparecer sinais de abstinéncia.

Visdo borrada, dilatacdo excessiva  das pupilas(midriase), constricao
da pupila (miose).

respiragdo lenta, encurtamento da respiracdo (dispneia) Se as doses
recomendadas sdo excedidas, ou se outros medicamentos que deprimem
a funcéo cerebral sdo tomados ao mesmo tempo, a respiracdo pode ficar
mais lenta. Piora da asma foi relatada, entretanto néo foi estabelecidose foi
causada pelo tramadol.

sindrome da apneia central do sono

Transtornos do estdbmago e intestino

muito comum:
comum:
incomum:

Transtornos da pele
comum:
incomum:

Transtornos musculares
rara:

nausea

vomito, constipagéo, boca seca.

urgéncia para vomitar (tentar vomitar sem conseguir), problema de
estbmago (p. ex. sentimento de pressdo no estdbmago, distensdo
abdominal), diarreia

sudorese (hiperidrose)
reacOes da pele (p. ex. coceira, erupcdo da pele)

musculos fracos

Transtornos hepéticos e biliares

muito rara:

Transtornos urinarios
rara:

enzima hepatica aumentada

passagem da urina com dificuldade ou dor, passagem demenos urina que
o0 normal (disuria)



Transtornos gerais e condi¢des do local de administracéo
comum: fadiga

Se tiver qualquer efeito colateral converse com seu médico ou farmacéutico. Isto inclui efeitos colaterais nao
listados nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tiver tomado uma dose adicional por engano, esta geralmente ndo tem efeitos negativos. VVocé deve tomar
a proxima dose como prescrita. Apds tomar doses muito altas, podem ocorrer pupilas muito contraidas, vomito,
gueda da pressdo sanguinea, batimento cardiaco acelerado, colapso, distarbios de consciéncia podendo levar ao
coma, convulsdes e depressao respiratoria até parada respiratoria. Em tais casos um médico deve ser chamado
imediatamente!

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.
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Solucéo oral de 100 mg/mL.
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gotejador com 15 mL.




cloridrato de tramadol
GERMED FARMACEUTICA LTDA
Céapsula dura

50 mg




| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de tramadol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999~

APRESENTACOES
Cépsula dura de 50 mg. Embalagem contendo 10, 20, 30 ou 60 unidades.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada cépsula dura de 50 mg contém:

Cloridrato de tramadOl..........ccvciiiiicice e et e e raens 50 mg
Loy (o] o141 (=S o R o RSSO 1 cap dura
*celulose microcristalina, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, dioxido de silicio.
Componentes da capsula dura: gelatina, didxido de titanio, azul brilhante, vermelho allura 129.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de tramadol € indicado para o alivio da dor de intensidade moderada a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de tramadol ¢ um analgésico que pertence a classe dos opioides que age no sistema nervoso
central. Desta forma, alivia a dor agindo nas células nervosas especificas da medula espinhal e cérebro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome cloridrato de tramadol:

- se vocé é alérgico ao cloridrato de tramadol ou a qualquer componente do medicamento;

- em intoxicacdo aguda com alcool, pilulas para dormir, analgésicos ou outras drogas psicotropicas
(medicamentos que afetam o humor e as emog0es);

- se vocé também esta tomando inibidores da MAO (certos medicamentos usados para o tratamento da
depressdo) ou tiver tomado nos Gltimos 14 dias antes do tratamento com cloridrato de tramadol;

- se vocé é epilético e suas crises de convulsdo ndo estdo controladas adequadamente por tratamento;

- como um substituto na abstinéncia de narcéticos.

Gravidez

Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou esta planejando ter um bebé, pega
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

H& muita pouca informacdo sobre a seguranca de tramadol na gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar
cloridrato de tramadol se estiver gravida.

O uso cronico durante a gravidez pode levar a sindrome de abstinéncia nos recém-nascidos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Converse com o seu médico antes de tomar cloridrato de tramadol:

- se vocé pensa que € viciado a outros analgésicos (opioides);

- se vocé sofre de transtornos de consciéncia (se vocé sente que vai desmaiar);

- se vocé esta em estado de choque (suor frio pode ser um sinal disto);

- se vocé sofre de aumento da pressdo no cérebro (possivelmente apds um dano na cabega ou doenga
cerebral);

- se vocé tiver dificuldade para respirar;

- se vocé tiver uma tendéncia a epilepsia ou convulses, porque o risco de uma convulsdo pode aumentar;
- se vocé sofre de uma doenca do figado ou rim.

Disturbios de respiragdo associados ao sono

O cloridrato de tramadol pertence ao grupo de opioides. Os opioides podem causar distirbios respiratorios
associados ao sono como, por exemplo, apneia central do sono (respiracdo rasa/pausa da respiracdo durante
0 sono) e hipoxemia relacionada ao sono (baixo nivel de oxigénio no sangue).



O risco de ocorrer apneia central do sono depende da dose de opioides. O seu médico pode considerar
diminuir a sua dose total de opioides se vocé apresentar apneia central do sono.

Convulsdes epiléticas foram relatadas em pacientes tomando tramadol no nivel de dose recomendado. O
risco pode ser aumentado quando as doses de tramadol excedem o limite superior de dose diaria
recomendada (400 mg).

Por favor, notar que cloridrato de tramadol pode levar a dependéncia fisica e psicoldgica. Quando cloridrato
de tramadol é administrado por um longo periodo, seu efeito pode diminuir, de modo que doses mais altas
precisam ser administradas (desenvolvimento de tolerancia).

Em pacientes com uma tendéncia para abuso de medicamentos ou que sdo dependentes de medicamentos,
o tratamento com cloridrato de tramadol deve ser realizado somente por periodos curtos e sob estrita
supervisdo médica.

Também informe ao seu médico se um destes problemas ocorrer durante o tratamento com cloridrato de
tramadol ou se ja ocorreram com vocé no passado.

Atletas devem tomar ciéncia de que este medicamento pode causar resultado positivo em testes de controle
de doping.
Este medicamento pode causar doping.

Outros medicamentos e cloridrato de tramadol

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando, tomou recentemente ou podera tomar
qualquer outro medicamento.

O cloridrato de tramadol ndo deve ser tomado junto com inibidores da MAO (certos medicamentos para o
tratamento da depresséo).

O efeito analgésico de cloridrato de tramadol pode ser reduzido e o tempo de duracdo da agdo pode ser
reduzido, se vocé tomar medicamentos que contenham:

- carbamazepina (para convuls@es epilépticas);

- ondansetrona (prevenir nausea).

Seu médico dird se vocé pode tomar cloridrato de tramadol e qual a dose.

O risco de efeitos colaterais aumenta:

- se vocé estiver tomando tranquilizantes, pilulas para dormir, outros analgésicos tais como morfina e
codeina (também um medicamento para tosse), e alcool enquanto vocé estiver tomando cloridrato de
tramadol. Vocé pode sentir sonoléncia ou sentir que vocé pode desmaiar. Se isto acontecer informe ao seu
médico.

- se vocé estiver tomando medicamentos que podem causar convulsdo, tais como antidepressivos ou
antipsicoticos. O risco de ter uma convulsdo pode aumentar se vocé tomar cloridrato de tramadol ao mesmo
tempo. Seu médico dira se cloridrato de tramadol é adequado para voce.

- se vocé estiver tomando certos antidepressivos. O cloridrato de tramadol pode interagir com estes
medicamentos e vocé pode experimentar sintomas tais como contragdes musculares involuntérias, ritmicas,
incluindo os musculos que controlam o movimento dos olhos, agitacéo, suor excessivo, tremor, exageragao
dos reflexos, tensdo muscular aumentada, temperatura do corpo acima de 38°C.

- se vocé estiver tomando anticoagulantes cumarinicos (medicamentos para “afinar” o sangue), por
exemplo, varfarina, junto com cloridrato de tramadol. O efeito destes medicamentos na coagulagdo do
sangue pode ser afetado e pode ocorrer sangramento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

cloridrato de tramadol com comida e alcool
N&o beba alcool durante o tratamento com cloridrato de tramadol, pois seu efeito pode ser intensificado. O
alimento ndo influencia o efeito de cloridrato de tramadol.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou esta planejando ter um bebé, pega
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

H& muita pouca informagdo sobre a seguranca de tramadol na gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar
cloridrato de tramadol se estiver gravida.

O uso cronico durante a gravidez pode levar a sindrome de abstinéncia nos recém-nascidos.

Geralmente, 0 uso de tramadol ndo é recomendado durante a amamentagdo. Pequenas quantidades de
tramadol s&o excretadas no leite materno. Apds uma dose Unica, usualmente ndo é necessario interromper
a amamentagéo.

Baseado na experiéncia humana é sugerido que o tramadol ndo influencia na fertilidade feminina ou
masculina.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Diregdo e uso de maquinas

O cloridrato de tramadol pode causar sonoléncia, tontura e visdo borrada e portanto, pode prejudicar suas
reacBes. Se vocé sentir que suas reacles estdo afetadas, ndo dirija um carro ou outro veiculo, ndo use
equipamentos elétricos ou opere méaquinas.

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Capsula gelatinosa dura com corpo na cor branca e tampa na cor azul, contendo granulado na cor branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre tome este medicamento exatamente como orientado pelo seu médico. Se tiver davidas, consulte
seu médico ou farmacéutico.

A dose deve ser ajustada a intensidade da sua dor e sua sensibilidade individual a dor. Em geral a menor
dose analgésica deve ser tomada. N&o tome mais que 400 mg de cloridrato de tramadol por dia, exceto se
seu médico instruir vocé a fazer isto.

A menos que prescrito ao contrario pelo seu médico a dose usual é:

Adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade

Uma a duas capsulas de cloridrato de tramadol (equivalente a 50 ou 100 mg de cloridrato de tramadol).
Dependendo da dor o efeito dura cerca de 4 a 8 horas.

Criancas

O cloridrato de tramadol capsulas ndo é adequado para criancas abaixo de 12 anos de idade.

Pacientes idosos

Em pacientes idosos (acima de 75 anos) a excrecdo de tramadol pode ser atrasada. Se isto é aplicavel a
vocé, seu médico pode recomendar um intervalo prolongado entre as doses.

Insuficiéncia hepatica ou renal/pacientes em dialise

Se vocé sofre de insuficiéncia hepética e/ou renal seu médico pode recomendar um intervalo maior entre
as doses.

Quando e como vocé deve tomar cloridrato de tramadol?

O cloridrato de tramadol cépsulas é para uso oral.

Sempre engula as capsulas de cloridrato de tramadol 50 mg inteiras, ndo divididas ou mastigadas, com
liquido suficiente. Vocé pode tomar as capsulas de estbmago vazio ou com refei¢des.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Por quanto tempo vocé deve tomar cloridrato de tramadol?

Vocé ndo deve tomar cloridrato de tramadol por mais tempo que o0 necessario.

Se vocé precisar ser tratado por um periodo mais longo, seu médico verificara em intervalos curtos regulares
(se necessario com interrupcOes no tratamento) se vocé deve continuar a tomar cloridrato de tramadol e em
qual dose.

Se voce tiver a impressdo de que o efeito de cloridrato de tramadol é muito forte ou muito fraco, converse
com seu médico ou farmacéutico.

Se vocé parar de tomar cloridrato de tramadol

Se vocé interromper ou terminar o tratamento com cloridrato de tramadol muito cedo, é provavel que a dor
volte. Se vocé desejar parar o tratamento por causa de efeitos desagradaveis, por favor, informe ao seu
médico.

Geralmente ndo havera pos-efeitos quando o tratamento com cloridrato de tramadol é parado. Entretanto,
em raras ocasifes, as pessoas que receberam capsulas de cloridrato de tramadol por algum tempo podem
se sentir mal se elas pararem abruptamente o tratamento. Elas podem se sentir agitadas, ansiosas, nervosas
ou trémulas. Elas podem estar hiperativas, ter dificuldade para dormir e ter transtornos do estbmago ou



intestino. Muitas poucas pessoas podem ter ataques de panico, alucinagfes, percepcdes ndao usuais tais como
coceira, formigamento e dorméncia, e ruido nos ouvidos (tinido). Sintomas do sistema nervoso central ndo
usuais adicionais, isto €, confusdo, delusfes, alteragdo da percepcdo da prdpria personalidade
(despersonalizagdo), e alteracdo na percepcdo da realidade (desrealizacdo) e delusdo de perseguicio
(paranoia) foram vistos muito raramente. Se vocé apresentar quaisquer destas reclamagdes ap6s parar de
tomar cloridrato de tramadol, por favor, consulte seu médico.

Se voce tiver questdes adicionais sobre 0 uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracéo do tratamento.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Se vocé se esquecer de tomar as capsulas é provavel que a dor volte. Ndo tome uma dose dupla para
compensar as doses individuais esquecidas, simplesmente continue tomando as capsulas como antes.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os tenham.
As reagdes citadas respeitam o seguinte critério de frequéncia:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desconhecida: a frequéncia nao pode ser estimada dos dados disponiveis.

Vocé deve consultar um médico imediatamente se vocé apresentar sintomas de uma reacgao alérgica
tais como rosto, lingua ou garganta inchados, e/ou dificuldade de engolir ou urticaria junto com
dificuldades para respirar.

Os efeitos colaterais mais comuns durante o tratamento com cloridrato de tramadol sdo nausea e tontura,
que ocorrem em mais de 10% dos pacientes.

Transtornos do sistema imunoldgico
rara: reacGes alérgicas (por exemplo, dificuldade em respirar, respiragéo ruidosa, inchago da pele) e choque
(falha subita da circulagdo) ocorreram em casos muito raros.

Transtornos do coracdo e circulagdo sanguinea

incomum: efeitos no coracdo e circulagdo sanguinea (palpitacdo, batimento acelerado do coracdo,
sentimento de desmaio oucolapso). Estes efeitos adversos podem particularmente ocorrer em pacientes na
posicdo em pé ou sob estresse fisico.

rara: batimento cardiaco lento.

Investigacdes
rara: aumento na pressdo sanguinea.

Transtornos endécrinos
Casos de SIADH (sindrome de secrecdo inapropriada de horménio antidiurético) foram relatados na
literatura, embora uma rela¢do causal para tramadol ndo tenha sido estabelecida.

Transtornos do sistema nervoso

muito comum:; tontura

comum: dor de cabega, sonoléncia

rara: sensacles anormais (p. ex. coceira, formigamento, dorméncia), tremor, convulsdes epilépticas,
contragBes musculares, movimento descoordenado, perda transitéria da consciéncia (sincope), transtorno
da fala.

ConvulsBes epilépticas ocorreram principalmente em altas doses de tramadol ou quando tramadol foi
tomado ao mesmo tempo que outros medicamentos que podem induzir convulséo.

Transtornos do metabolismo e nutricéo
rara: alteracdes no apetite
desconhecida: hipoglicemia



Casos de hiponatremia (baixos niveis de sédio no sangue) foram relatados na literatura,embora uma relacéo
causal para tramadol ndo tenha sido estabelecida.

Transtornos psiquiatricos

rara: alucinacdo, estado confusional, transtornos do sono,delirio, ansiedade e pesadelos

Queixas psicoldgicas podem aparecer ap6s o tratamento com cloridrato de tramadol. Sua intensidade e
natureza podem variar (de acordo com a personalidade do paciente e duracdo da terapia). Isto pode aparecer
como uma altera¢do no humor (muitas vezes muito bom humor, ocasionalmente humor irritado), alteragGes
na atividade (usualmente supressdo, ocasionalmente aumento) e percep¢do cognitiva e sensorial
diminuida (alteragdes nos sentidos e reconhecimento, que podem levar a erros em julgamento). Pode
ocorrer dependéncia da droga. Se cloridrato de tramadol for tomado por um longo periodo de tempo
pode ocorrer dependéncia, embora 0 risco seja muito baixo. Quando o tratamento é interrompido
abruptamente, podem aparecer sinais de abstinéncia.

Transtornos do olho
rara: visdo borrada, dilatacdo excessiva das pupilas (midriase), constricdo da pupila (miose).

Transtornos respiratorios

rara: respiracéo lenta, encurtamento da respiracéo (dispneia)

Se as doses recomendadas sdo excedidas, ou se outrosmedicamentos que deprimem a fun¢&o cerebral sdo
tomados ao mesmo tempo, a respiracdo pode ficar mais lenta.

Piora da asma foi relatada, entretanto ndo foi estabelecido se foi causada pelo tramadol.

desconhecida: sindrome da apneia central do sono

Transtornos do estbmago e intestino

muito comum: nusea

comum: vomito, constipacéo, boca seca

incomum: urgéncia para vomitar (tentar vomitar sem conseguir), problema de estdmago (p. ex. sentimento
de pressao no estdbmago, distensdo abdominal), diarreia

Transtornos da pele
comum: sudorese (hiperidrose)
incomum: reacdes da pele (p. ex. coceira, erupcdo da pele)

Transtornos musculares
rara: musculos fracos

Transtornos hepaticos e biliares
muito rara: enzima hepatica aumentada

Transtornos urinarios
rara: passagem da urina com dificuldade ou dor, passagem demenos urina que o normal (disuria)

Transtornos gerais e condi¢des do local de administragéo
comum: fadiga

Se qualquer dos efeitos colaterais se agravar, ou se vocé notar qualquer efeito colateral ndo listado nesta
bula, por favor, converse com seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQO?

Se vocé tiver tomado uma dose adicional por engano, esta geralmente nao tem efeitos negativos. Vocé deve
tomar a préxima dose como prescrita.

Apo6s tomar doses muito altas, podem ocorrer pupilas muito contraidas, vomito, queda da presséo
sanguinea, batimento cardiaco acelerado, colapso, distirbios de consciéncia podendo levar ao coma,
convulsGes e depressdo respiratéria até parada respiratoria. Em tais casos um médico deve ser chamado
imediatamente.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificacao que altera bula

Historico de alteragdo para a bula

- “7. O que devo fazer quando eu
me esquecer de usar este
medicamento?”;
- “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”’;
- “9. O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a

Dados das alteraces de bulas
Data do N°. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10459 - N&o houve alteragéo no texto de
GENERICO - bula. 50 mg em embalagens
12/07/2013 0564396/13-1 | Inclusdo Inicial Submissdo eletrénica apenas para | VP/VPS contendo 10, 20, 30, 60
de Texto de disponibilizacdo do texto de bula capsulas.
Bula no Bulario eletronico da ANVISA.
(10452) — Atualizagdo de texto de bula
rimons | 1omecognas | Notifcagiote | e b || Somgem embatagens
Alteracdo de Submisséo eletronica para ca sdlas’ '
Texto de Bula - disponibilizagdo do texto de bula P '
RDC 60/12 no Bulario eletrénico da ANVISA.
- “Identificacdo do Medicamento”;
- “1.Para qué este medicamento ¢é
indicado?”;
- “2. Como este medicamento
funciona?”’;
- “3. Quando ndo devo usar este
medicamento?”’;
10452 - “4, O que devo saber antes de
GENERICO - . o I
Notificagio de usar este medicamento?”’; 50 mg em embalagens
28/01/2016 1211405/16-7 Alteracio de - “6. Como usar este VP contendo 10, 20, 30, 60
Texto dg Bula — medicamento?”; capsulas.
RDC 60/12

indicada deste medicamento?”.




- “Identificacdo do Medicamento™;
- “3. Caracteristicas
farmacoldgicas.”

- “5. Adverténcias e precaucdes.” VPS
- “6. Interagdes medicamentosas.”
- “8. Posologia.”
- “9. Reag0es adversas.”
10249 -
GENERICO
10452 — - Incluséo de
GENERICO - local de
Notificacio de 1120679/15- fabricacédo 50 mg em embalagens
24/02/2016 1295964/16-2 Alteracio de 28/12/2015 9 _do 01/02/2016 Dizeres legais VP/VPS contendo 10, 20, 30, 60
Texto de Bula — medicamento capsulas.
RDC 60/12 de Ilberz_i(;,ao
convencional
com prazo de
andlise
4. O que devo saber antes de usar
10452 | este medicamento?
GENERICO - . -
Notificacdo de Dizeres legais 50 mg em embalagens
22/01/2020 0218817/20-1 Alterack o o o o VP/VPS contendo 10, 20, 30, 60
eragao de 5. Adverténcias e 0 apsul
Texto de Bula — . 3 precaucoes capsulas.
RDC 60/12 9. Reagdes adve_rsas
Dizeres Legais
10452 —
ﬁ;’#iggood e 50 mg em embalagens
06/04/2021 1316089/21-3 Alteracio de . . . . 9. Reacdes adversas VPS contendo 10, 20, 30, 60
Texto de Bula - capsulas.
RDC 60/12
GEhoé'gféo 8. Quais os males que este
Notificaci i medicamento pode me causar?
otificagdo de 50m bal
Alteracdo de - - g em emoalagens
22/07/2021 2857346/21-2 3. Caracteristicas farmacolégicas VP/VPS contendo 10, 20, 30, 60

Texto de Bula —

publicacdo no
Bulario RDC
60/12

5. Adverténcias e precaugdes
9. Reacdes adversas

capsulas.




10452 -
GENERICO -
Notificacéo de
Alteracdo de

Cépsula dura de 50 mg.

14/09/2022 4690068/22-4 N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS | Embalagem contendo 10,
Texto de Bula - 20, 30 ou 60 unidades
publicacdo no ' '
Bulario RDC
60/12
8. QUAIS OS MALES QUE VP
10452 - ESTE MEDICAMENTO PODE
GENERICO - ME CAUSAR?
5091709/22- N/Slttglr:?;gzodie 2 RESULTADOS DE EFICACIA | vps | Capsuladurade 50 mg.
e 22t 3 TextodeBula— | VA NA NA NA 3. CARACTERISTICAS Emhalager contando 10,
publicacdo no FARMACOLOGICAS ' '
Bulario RDC 4, CONTRAINDICAQOES
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
10452 - MEDICAMENTO?
GENERICO - 8. QUAIS OS MALES QUE
Notificacio de ESTE MEDICAMENTO PODE )
Alterago de ME CAUSAR? Capsula dura de 50 mg.
17/10/2023 - N/A N/A N/A N/A VP/VPS | Embalagem contendo 10,

Texto de Bula -
publicacdo no
Bulario RDC

60/12

2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS

20, 30 ou 60 unidades.




