cloridrato de tramadol

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA.
capsula gelatinosa dura

50 mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CLORIDRATO DE TRAMADOL
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES:
capsulas de 50 mg em embalagem contendo 10, 26020500 (embalagem hospitalar) capsulas.

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

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

cloridrato de tramadOl............ueeiiiiiii e e raaeaaeaannne 50 mg
L (o] 1= Y (=l o < o SRS apc

*celulose microcristalina, estearato de magnésiugaglicolato de sédio, diéxido de silicio.
Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de tramadol capsula é indicado paedgasia (alivio da dor) de intensidade moderadaeeg
independente do tempo que esta dor atinge o pacisja a dor do tipo aguda, subaguda e cronica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de tramadol € um agonista (substamegase liga a uma porcéo celular — chamada receptor
simulando a acédo de outra) que age nos receptpi@des do sistema nervoso, com efeito analgésidzada
para aliviar a dor. O inicio de acao do cloridmé¢aramadol ocorre cerca de 1 hora apds sua adragés.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8

O cloridrato de tramadol ndo deve ser utilizadec=: (1) tem hipersensibilidade (alergia) a traohad a
gualguer componente do produto; (2) faz atualmemte, fez nos ultimos 14 dias — tratamento com
medicamentos inibidores da MAO (tipo de antidepvesgue inibe uma enzima que metaboliza — “destr@’
neurotransmissor serotonina, substancia produzltagerpo que transmite a sensagéo de bem e&ptgnt
epilepsia (crises convulsivas) ndo controlada gatainento; (4) esta se tratando de abstinéncigufmonde
reacdes do corpo que acontecem por falta de ureantiatida substancia a que ele esta acostumado) a
narcéticos (substancias entorpecentes); (5) estioteatado de intoxicacdo aguda (reacao por comsiem
quantidades excessivas) de alcool, hipndticos @aetntos que induzem o sono), opioides (medicammento
derivados do Gpio) e outros psicotrépicos (subs&rgpue agem no sistema nervoso e seu comportamento
N&o consuma bebidas alcodlicas junto com cloriddattramadol.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 3 e 8
Como néo estdo disponiveis evidéncias adequadsegnaanca de tramadol em mulheres gravidas, cooidie
tramadol n&o deve ser utilizado durante a gravideridrato de tramadol ndo deve ser usado por enethque
estejam amamentando.

Geralmente, ndo ha necessidade de interromper memacao apos uma Unica dose de cloridrato dedidma

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

A presenca de qualquer outro problema de satudeswdide interferéncia com o uso de cloridrato dentxdol.
O cloridrato de tramadol deve ser usado com cantsaseguintes condices: dependéncia e/ou abuso (0
historia prévia) aos opioides e/ou outras subsi&néerimentos na cabeca, choque (estado de peofund
depressdo mental ou fisica, consequente de lesiéa @irave ou distirbio emocional), alteragdesidel e
consciéncia de origem ndo estabelecida, alterat@asmcao ou do centro respiratorio, presséao irgraana
(presséo dentro do cranio) aumentada, portadorepitipsia.

Pacientes com tendéncia ao abuso ou a depend@&nciadicamentos s6 devem usar cloridrato de tranpedtol
periodos curtos e sobre estrita e rigorosa su@ervigdica. cloridrato de tramadol tem potenciatdde causar
dependéncia. O risco aumenta quando as dosesprioses a dose maxima indicada (400mg/dia). Uso
prolongado de cloridrato de tramadol pode levag@geddéncia quimica e fisica, assim como o desemeino
de tolerancia (fenbmeno em que uma determinadadi#oseedicacao ja ndo é capaz de atingir o efeito
desejado).



Ha relatos de convulsdes em pacientes usando as dm®mendadas de cloridrato de tramadol, obsergaie

o0 risco aumenta quando as doses séo superioreg amdxima indicada (400mg/dia). O uso de cloriddato
tramadol com outras medicacdes que podem desemaaides convulsivas também pode aumentar esse risc
Comunique ao seu médico se vocé tem epilepsi@yriaig/ou tendéncia de ter convulsées.

Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veicul®ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencéo
podem estar prejudicadas.

Sempre avise ao seu médico todas as medica¢descgitoma quando ele for prescrever uma medicagém. n
O médico precisa avaliar se as medicagfes reageensealterando a sua acgéo, ou da outra; isshaea
interacdo medicamentosa.

O cloridrato de tramadol pode aumentar a ativididemedicag8es psicotropicas (que agem no sistemaso
central) — especialmente dos antidepressivoslicefce inibidores da recaptagéo da serotoninase do
neurolépticos — inclusive aumentando o potencsabride essas medicacbes desencadearem convulsdes.
Ha possibilidade de reducéo da eficacia e/ou dagdorda acao de cloridrato de tramadol quandmelestdo
junto com a carbamazepina, buprenorfina, nabudipantazocina. Também héa possibilidade disso ammte
quando usado com medicamentos que alterem a fulacdenzimas (tipo de substancias) hepéaticas (picatuz
no figado) que séo responsaveis pelo metabolisiaesformacéo de substancias), tais como o cetocbaaz
eritromicina.

O uso de cloridrato de tramadol com anticoagulafmeslicacées que diminuem a capacidade de coaguiaca
sangue) derivados cumarinicos (por exemplo, vadapode aumentar o risco de sangramento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O cloridrato de tramadol deve ser conservado eméeatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegiddeza
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé 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.96a&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto: Capsula de gelatina clum corpo na cor branca e tampa na cor azukrdat
granulado na cor branca. O produto tem sabor e eatacteristicos.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de tramadol capsulas deve ser engattediro com quantidade adequada de liquido paghutigdo;
com ou sem alimentos.

A melhor eficacia analgésica (redugdo e/ou cessdg@or) é atingida quando a dose de cloridratwaseadol é
individualizada (processo em que a dose é ajustaatensidade da dor, & sensibilidade do pacienestmulo
doloroso e ao efeito da medicacéo). O esquema mwado € apenas uma sugestdo. Sempre se deve usar a
menor dose eficaz para produzir analgesia. O textgorcom cloridrato de tramadol deve ser feito apgrelo
periodo de tempo necessario.

Para adultos e jovens com idade igual ou superl@ranos a dose de cloridrato de tramadol poddesB0 a
400mg/dia.

Dependendo da intensidade da dor, o efeito dur8@ Horas. Informe ao seu médico se vocé achar gfEito
de cloridrato de tramadol esta muito forte ou mfréco. Normalmente ndo se deve usar doses majaes400
mg/dia (8 capsulas de cloridrato de tramadol 50. PAg)a certas dores — por exemplo, pés-operatérias
devido a tumores — doses maiores podem ser neieesssar

Em pacientes com insuficiéncia (reducéo importdatéuncao) dos rins e do figado a eliminacédo dedckto
de tramadol pode ser mais lenta; nesse caso o ongdite avaliar o espagamento entre as dosesalsk@in
pode ser necessario em idosos.

Se as doses recomendadas sdo consideravelmentdéasoe outras substancias depressoras do sisernuso
central sdo administradas concomitantemente, poalees depressao respiratoéria.



Siga a orientacéo do seu médico, respeitando sempmre horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.
O cloridrato de tramadol capsulas nao podem ser péidos ou mastigados.

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

Caso vocé esqueca-se de tomar cloridrato de trdmadwrario estabelecido pelo seu médico, tomssoa
que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tarandxima dose, pule a dose esquecida e tomexana
continuando normalmente o esquema de doses recadepelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento duas vezes para compensar doses esgu€ziesquecimento da dose pode comprometer o
resultado do tratamento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR? Leia também as respostas 3
ed.

As reacgBes adversas mais comumente relatadasaf®ane tontura, ambas ocorrendo em mais de 10% dos
pacientes.

Comum: dor de cabeca, sonoléncia, vomito, constipacaedprile ventre), boca seca, transpiracao, fadiga
(cansaco).

Incomum: regulacéo cardiovascular (palpitacdo, taquicatdftenséo postural ou colapso cardiovascular),
ansia de vomito, irritagdo gastrintestinal (umasagéo de pressdo no estdmago ou de distenséo abtiomi
(sensacgéo de estdbmago cheio), diarreia, reacoescasr(por ex.: prurido (coceirapsh (erupgdes na pele),
urticaria)).

Raro: bradicardia (diminui¢céo da frequéncia cardiacgettensao (aumento da pressdo sanguinea), alteracde
no apetite, parestesia (sensacao de formigamérgojores, depressao respiratéria, convulsao ejfdape,
contracdes musculares involuntarias, coordenagdiorah, desmaio, alucinacdes, confusao, distlrbaosotho,
ansiedade, pesadelos, alteracdo do humor, aumenteeglucdo da atividade (hipo ou hiperatividade),
alteracdes na capacidade cognitiva (de percebtmmpreender) e sensorial (dos sentidos), dependéacia
medicamento, visao turva, dispneia (dificuldades pespirar), fraqueza motora, distlrbios de mic¢éo
(dificuldade na passagem da urina, disuria (difiade ou dor ao urinar) e retencdo urinéria, reagi@egicas
(por ex.: dispneia, broncoespasmo — reducgéo dorealos bronquios, ronco, edema angioneuroticechaitp
na pele e das mucosas), anafilaxia (reacdo aléygic®), sintomas de reagdo de retirada (abstapdoi
medicamento (agitagdo, ansiedade, nervosismo,imdiipercinesia (aumento dos movimentos), sintomas
gastrintestinais).

Nao conhecidodistirbio da fala, midriase (dilatagédo da pupila).

Outros sintomas que foram relatados raramenteagdéscontinuacdo do tramadol incluem: ataque degan
ansiedade grave, alucinacéo, parestesia, zumtsiohdoenas incomuns do SNC (por ex.: confusao, ahwéa
(ilusdo), personalizacédo, desrealizacdo, pararmoibdy e fogacho (sensacédo de calor).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.
Informe também & empresa através do seu servigo déendimento.

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

Em principio, no caso de intoxicagdo com tramaskm, esperados sintomas similares ao dos outragaials
de acéo central (opioides). Estes incluem em pdatieniose (contragcdo da pupila dos olhos), vénaidtapso
cardiovascular, distlrbios de consciéncia podeedarlao coma, convulsdes e depressao respiraténeeada
respiratéria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure imediatamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

Ill - DIZERES LEGAIS:
Reg. MS: n® 1.2675.0115
Farm. Resp.: Dra. Ana Paula Cross Neumann
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VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

SAC: 0800-0262274
www.novaguimicafarma.com.br

'Y
o



Dados da submisso eletrdnica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do . Data de Itens de Versoes N .
) N° expediente Assunto . N° do expediente Assunto R Apresentacdes relacionadag
expediente expediente aprovacao bula (VPIVPS)
(10459) — GENERICO —
12/07/2013 0564544/13-1 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A N/A VP e VPS N/A

Texto de Bula — RDC 60/17

cloridrato de tramadol capsulg

] (10249) — GENERICO — Incluséo d de 50 mg em embalagens
(10452) - GENERICO — Dizeres contendo 10, 20, 30 ou 60

20/02/2014 N/A Notificagdo de alteracédo de¢ 23/10/2013 0891267/13-0 local de fabricagéo de medicamento 03/02/2014 VP e VPS
0

- de liberagéo convencional com praz Legais comprimidos.
texto de Bula —RDC 60112 ¢ de andlise P 9 Embalagem hospitalar de 50(

comprimidos.
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