CLORIDRATO DE TRAMADOL
EMS S/A
Cépsula gelatinosa dura

50 mg



| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: cloridrato de tramadol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”.

APRESENTACOES:
cloridrato de tramadol cépsulas de 50 mg em embalagens contendo 10, 20, 30, 60 e 500 (Emb. Hosp.)
capsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 16 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada capsula de cloridrato de tramadol contém 50mg de cloridrato de tramadol.
Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio e dioxido de silicio.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de tramadol cépsula é indicado para analgesia (alivio da dor) de intensidade moderada a
grave; independente do tempo que esta dor atinge o paciente, seja a dor do tipo aguda, subaguda e
crénica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de tramadol € um agonista (substancia que se liga a uma porc¢éo celular — chamada receptor -
simulando a acdo de outra) que age nos receptores opioides do sistema nervoso, com efeito analgésico,
utilizada para aliviar a dor. O inicio de a¢8o do cloridrato de tramadol ocorre cerca de 1 hora apds sua
administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8
Cloridrato de tramadol ndo deve ser utilizado se vocé: (1) tem hipersensibilidade (alergia) a tramadol ou a
qualquer componente do produto; (2) faz atualmente — ou, fez nos Gltimos 14 dias — tratamento com
medicamentos inibidores da MAO (tipo de antidepressivo que inibe uma enzima que metaboliza —
“destr6i” — 0 neurotransmissor serotonina, substancia produzida pelo corpo que transmite a sensacdo de
bem estar); (3) tem epilepsia (crises convulsivas) ndo controlada com tratamento; (4) esta se tratando de
abstinéncia (conjunto de reac¢fes do corpo que acontecem por falta de uma determinada substancia a que
ele estd acostumado) a narcéticos (substancias entorpecentes); (5) estd sendo tratado de intoxicagao aguda
(reacdo por consumo de quantidades excessivas) de alcool, hipnéticos (medicamentos que induzem o
sono), opioides (medicamentos derivados do épio) e outros psicotropicos (substancias que agem no
sistema nervoso e seu comportamento).

N&o consuma bebidas alcodlicas junto com cloridrato de tramadol.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas
3e8

Como nao estdo disponiveis evidéncias adequadas na seguranca de tramadol em mulheres gréavidas,
Cloridrato de tramadol ndo deve ser utilizado durante a gravidez. O cloridrato de tramadol ndo deve ser
usado por mulheres que estejam amamentando.

Geralmente, ndo ha necessidade de interromper a amamentagéo apds uma Unica dose de Cloridrato de
tramadol. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

A presenca de qualquer outro problema de saide pode sofrer interferéncia com o uso de cloridrato de
tramadol.

Cloridrato de tramadol deve ser usado com cautela nas seguintes condi¢des: dependéncia e/ou abuso (ou
histéria prévia) aos opidides e/ou outras substancias, ferimentos na cabega, choque (estado de profunda
depressdo mental ou fisica, consequente de lesao fisica grave ou distirbio emocional), alteracGes do nivel
de consciéncia de origem ndo estabelecida, alteracfes da funcdo ou do centro respiratorio, pressao
intracraniana (pressdo dentro do cranio) aumentada, portadores de epilepsia.



Pacientes com tendéncia ao abuso ou a dependéncia de medicamentos s6 devem usar cloridrato de
tramadol por periodos curtos e sobre estrita e rigorosa supervisao médica. O cloridrato de tramadol tem
potencial baixo de causar dependéncia. O risco aumenta quando as doses séo superiores a dose maxima
indicada (400mg/dia). Uso prolongado de cloridrato de tramadol pode levar a dependéncia quimica e
fisica, assim como o desenvolvimento de tolerancia (fendmeno em que uma determinada dose da
medicacéo ja ndo é capaz de atingir o efeito desejado).

Ha relatos de convulsfes em pacientes usando as doses recomendadas de cloridrato de tramadol, observa-
se que o risco aumenta quando as doses sao superiores a dose maxima indicada (400mg/dia). O uso de
cloridrato de tramadol com outras medicacOes que podem desencadear crises convulsivas também pode
aumentar esse risco. Comunique ao seu médico se vocé tem epilepsia, historia e/ou tendéncia de ter
convulsoes.

Durante o tratamento, vocé nao deve dirigir veiculo sou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao
podem estar prejudicadas.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medica¢do nova.

O médico precisa avaliar se as medicacGes reagem entre si alterando a sua a¢ao, ou da outra; isso se
chama interacdo medicamentosa.

O cloridrato de tramadol pode aumentar a atividade das medicagOes psicotropicas (que agem no sistema
nervoso central) - especialmente dos antidepressivos triciclicos e inibidores da recaptacdo da serotonina e
dos neurolépticos — inclusive aumentando o potencial risco de essas medicacBes desencadearem
convulsoes.

H4 possibilidade de reducéo da eficacia e/ou da duracéo da acdo de cloridrato de tramadol quando ele for
usado junto com a carbamazepina, buprenorfina, naburfina e pentazocina. Também hé possibilidade disso
acontecer quando usado com medicamentos que alterem a funcéo das enzimas (tipo de substéncias)
hepéticas (produzidas no figado) que sdo responsaveis pelo metabolismo (transformacéo de substancias),
tais como o cetoconazol e a eritromicina.

O uso de Cloridrato de tramadolcom anticoagulantes (medicagfes que diminuem a capacidade de
coagulacdo do sangue) derivados cumarinicos (por exemplo, varfarina) pode aumentar o risco de
sangramento.

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

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

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

O cloridrato de tramadol deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegidos da luz
e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

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 criangas.

Caracteristicas do produto: capsula gelatinosa dura com corpo na cor branca e tampa na cor azul,
contendo granulado na cor branca.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de tramadol c&psulas deve ser engolido inteiro com quantidade adequada de liquido para
degluticdo; com ou sem alimentos.

A melhor eficicia analgésica (reducdo e/ou cessa¢do da dor) é atingida quando a dose de cloridrato de
tramadol é individualizada (processo em que a dose é ajustada a intensidade da dor, a sensibilidade do
paciente ao estimulo doloroso e ao efeito da medicacdo). O esquema recomendado € apenas uma
sugestdo. Sempre se deve usar a menor dose eficaz para produzir analgesia. O tratamento com cloridrato
de tramadol deve ser feito apenas pelo periodo de tempo necessério.

Para adultos e jovens com idade igual ou superior a 16 anos a dose de cloridrato de tramadol pode ser de
50 a 400mg/dia.

Dependendo da intensidade da dor, o efeito dura 4 — 8 horas. Informe ao seu médico se vocé achar que o
efeito de cloridrato de tramadol esta muito forte ou muito fraco. Normalmente néo se deve usar doses
maiores que 400 mg/dia (8 capsulas de Cloridrato de tramadol 50mg). Para certas dores — por exemplo,
pos-operatérios e dor devido a tumores — doses maiores podem ser necessarias.



Em pacientes com insuficiéncia (redugdo importante da fungéo) dos rins e do figado a eliminag&o de
cloridrato de tramadol pode ser mais lenta; nesse caso 0 médico pode avaliar o espagamento entre as
doses. Isso também pode ser necessario em idosos.

Se as doses recomendadas sdo consideravelmente excedidas e outras substéncias depressoras do sistema
nervoso central sdo administradas concomitantemente, pode ocorrer depresséo respiratoria.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O cloridrato de tramadol capsulas ndo podem ser partidos ou mastigados.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca-se de tomar cloridrato de tramadol no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o
assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode
comprometer o resultado do tratamento.

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? Leia também as
respostas 3 e 4

As reacOes adversas mais comumente relatadas sdo: ndusea e tontura, ambas ocorrendo em mais de 10%
dos pacientes.

Comum: dor de cabeca, sonoléncia, vomito, constipacao (prisdo de ventre), boca seca, transpiracéo,
fadiga (cansago).

Incomum: regulagéo cardiovascular (palpitacdo, taquicardia, hipotensdo postural ou colapso
cardiovascular), ansia de vomito, irritacdo gastrintestinal (uma sensacao de pressdo no estdmago ou de
distensdo abdominal (sensagdo de estdbmago cheio), diarreia, reacbes dérmicas (por ex.: prurido (coceira),
rash (erup¢des na pele), urticaria).

Raro: bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), hipertensdo (aumento da pressao sanguinea),
alteracGes no apetite, parestesia (sensacdo de formigamento), tremores, depressao respiratéria, convulséo
epileptiforme, contragdes musculares involuntarias, coordenagdo anormal, desmaio, alucinagées,
confusdo, distdrbios do sono, ansiedade, pesadelos, alteracdo do humor, aumento e/ou reducéo da
atividade (hipo ou hiperatividade), alteracfes na capacidade cognitiva (de perceber e compreender) e
sensorial (dos sentidos), dependéncia do medicamento, visdo turva, dispneia (dificuldades para respirar),
fraqueza motora, distirbios de micgéo (dificuldade na passagem da urina, disdria (dificuldade ou dor ao
urinar) e retencao urinaria, reacGes alérgicas (por ex.: dispneia, broncoespasmo — redu¢do do calibre dos
brénquios, ronco, edema angioneur6tico — inchago na pele e das mucosas), anafilaxia (reacdo alérgica
grave), sintomas de reacdo de retirada (abstinéncia) do medicamento (agitacdo, ansiedade, nervosismo,
insdnia, hipercinesia (aumento dos movimentos), sintomas gastrintestinais).

Né&o conhecido: distdrbio da fala, midriase (dilatacdo da pupila).

Outros sintomas que foram relatados raramente apos a descontinuagdo do tramadol incluem: ataque de
panico, ansiedade grave, alucinacdo, parestesia, zumbido e sintomas incomuns do SNC (por ex.:
confusdo, alucinagdo (ilusdo), personalizacdo, desrealizacdo, paranoia), rubor e fogacho (sensacdo de
calor).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis
pelo uso do medicamento.
Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em principio, no caso de intoxicagdo com tramadol, sdo esperados sintomas similares ao dos outros
analgésicos de acdo central (opioides). Estes incluem em particular miose (contragdo da pupila dos olhos),
vbémito, colapso cardiovascular, distdrbios de consciéncia podendo levar ao coma, convulsdes e depressao
respiratéria até parada respiratoria.



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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Historico de alteragdo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificac@o/peticdo aprovacéo da
peticdo
N&o houve alteracéo
(10459) — no texto de bula.
GENERICO -
0564307/13-4 Inclusio Inicial Syb.misséo
de 12/07/2013 12/07/2013 eletronica apenas
para
Texto de Bula disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrdnico
da ANVISA.
Atualizacgdo de texto
de bula conforme
bula padrao
publicada no
(10452) — bulério.
GENERICO -
NA Notificacdo de 30/12/2013 30/12/2013
Alteracdo de —
Submissdo

Texto de Bula —
RDC 60/12

eletrdnica para
disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulério eletrdnico
da ANVISA.




