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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CLORIDRATO DE TRAMADOL
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES:
cloridrato de tramadol capsulas de 50 mg em embalagpntendo 10, 20, 30, 60 e 500 (embalagem htspita
capsulas.

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

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

cloridrato de tramadOl............ooeeiiiiii et aaa e s e 50 mg
L (o] o1 =] Y (=l o < o SRRSO apc

*celulose microcristalina, estearato de magnésiugdaglicolato de sédio, diéxido de silicio.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES

O cloridrato de tramadol capsula é indicado paraddantensidade moderada a grave, de carater agudo
subagudo e crénico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos Clinicos

O tramadol foi administrado em dose Unica e ord@er5 e 100 mg a pacientes com dores geradas apés
procedimentos cirdrgicos e cirurgias bucais (e#age molares impactados).

Em um modelo de dose Gnica em dor apds cirurgialpem muitos pacientes o alivio da dor foi alcaleceom
doses de 50 e 75 mg de tramadol. A dose de 10Crtrguthadol tende a promover analgesia superiorGd deg
de sulfato de codeina, mas nao foi tdo efetiva cammmbinacdo de 650 mg de acido acetilsalicilamn 60 mg
de fosfato de codeina.

O tramadol foi estudado em trés estudos clinicagralados, em longo prazo, envolvendo um total 2(& 8
pacientes, onde 530 deles receberam tramadol.rfeexieom uma variedade de condi¢cfes de dor créoriam
estudados em um estudo clinico duplo-cego com 8arde um a trés meses. Doses diarias médias de
aproximadamente 250 mg de tramadol em doses dagdfdram geralmente comparaveis a cinco doseasliar
de 300 mg de paracetamol com 30 mg de fosfato dieiica, a cinco doses diarias de 325 mg de acido
acetilsalicilico com 30 mg de fosfato de codeina @uas ou trés doses diarias de 500 mg de paradetam 5
mg de cloridrato de oxicodona.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O tramadol é um analgésico opioide de acéo cefnain agonista puro no seletivo dos receptoresdes
(mi), 8 (delta) ex (kappa), com uma afinidade maior pelo receptfmi). Outros mecanismos que contribuem
para o efeito analgésico de tramadol séo a inibigéi@captagdo neuronal de noradrenalina e o aardant
liberacdo de serotonina.

O tramadol tem um efeito antitussigeno. Em corgregin a morfina, de uma maneira geral, doses aiedgé
de tramadol ndo apresentam efeito depressor sebeema respiratdrio. A motilidade gastrintestirahbém néo
¢é afetada. Os efeitos no sistema cardiovasculdetera ser leves. Foi relatado que a poténcia datial € 1/10
a 1/6 da poténcia da morfina.

Propriedades Farmacocinéticas

Ap6s administracao intramuscular em humanos, trah@&dipida e completamente absorvido: o pico méddio
concentracao sérica (Cmax) é atingido apds 45 osneta biodisponibilidade é quase 100%. Mais @& 86
tramadol é absorvido apds administracao oral emahom(cloridrato de tramadol capsulas). A meia-diela
absorcgéo € de 0,38 £ 0,18 h.

Uma comparacgéo das areas sob as curvas das cagéestséricas de tramadol (AUC) ap6s administraigdo
e |.V. mostra uma biodisponibilidade de 68 + 13%apaoridrato de tramadol capsulas. Comparado agno®
analgésicos opioides a biodisponibilidade absalataloridrato de tramadol capsulas é extremamdtate a

Os picos de concentracdes séricas sdo alcancad®appds administracédo de cloridrato de tramzdjudulas.
Apos administragdo de cloridrato de tramadol Retmico de concentragdo plasmatica Cmax € de ¥l +
ng/mL apds 4,9 horas.



A farmacocinética de cloridrato de tramadol compdos e solucdo oral ndo sdo significativamenteeifies de
cloridrato de tramadol capsulas em relacéo a ekteda biodisponibilidade medida pela AUC. Houve uma
diferenca de 10% na Cmax entre cloridrato de traina@psulas e cloridrato de tramadol comprimidosei®po
para alcancar a Cmax foi de 1 hora para cloridtatramadol solucao oral, 1,5 horas para clorichiiato
tramadol comprimidos e 2,2 horas para cloridrattramadol capsulas refletindo a rapida absorcadalamgms
liquidas orais.

O tramadol apresenta uma alta afinidade tecidudp(Weta) = 203 + 40 L) e cerca de 20% liga-se asfmat
plasmaticas.

O tramadol atravessa as barreiras placentariamatbencefélica. Pequenas quantidades de tramaldol e
derivado O-desmetil sdo encontradas no leite maigri% e 0,02% da dose aplicada, respectivamente).

A inibicdo das isoenzimas CYP3A4 e/ou CYP2D6 endals na biotransformacéo de tramadol pode afetar a
concentracdo plasmatica de tramadol ou seus mitebdlivos. Até o momento, ndo foram observadas
interacdes clinicamente relevantes.

O tramadol e seus metabdlitos sédo quase completamerretados via renal. A excrecao urinaria cutivala
90% da radioatividade total da dose administradaefa-vida de eliminacéo (t1f),é de aproximadamente 6
horas, independentemente da via de administragé@égientes acima de 75 anos de idade, a meiadgida
eliminacao pode ser prolongada por um fator dexapadamente 1,4. Em pacientes com cirrose hepaitica,
meias-vidas de eliminacdo séo de 13,3 + 4,9 h &dath e 18,5 + 4,9 h (O-desmetiltramadol); em usoca
extremo, determinou-se 22,3 h e 36 h, respectivean&m pacientes com insuficiéncia rerdé¢érancede
creatinina < 5 mL/minuto), os valores foram 11 2 B.e 16,9 + 3 h; em um caso extremo 19,5 h et3,2
respectivamente.

Em humanos, o tramadol é metabolizado principalenpat N- e O-desmetilagcdo e conjugacao dos prodigos
O-desmetilagdo com acido glicurénico. Somente e8rektiltramadol é farmacologicamente ativo. Ha
diferengas quantitativas interindividuais consigerg entre os outros metabdlitos. Até o0 momentagon
metabdlitos foram detectados na urina. Experimegniognimais demonstraram que O-desmetiltramadel é 2
vezes mais potente do que o farmaco inalteradoeid-wida t1/2 (6 voluntarios sadios) € de 7,9 h (5,4 — 9,6h),
bastante similar & meia-vida de tramadol.

O tramadol tem um perfil farmacocinético linear lema faixa de dose terapéutica.

A relac@o entre concentrac@es séricas e o0 efedlgésico € dose-dependente, mas varia considerantram
casos isolados. Uma concentracdo sérica de 100¢860. € usualmente eficaz.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Apdés a administragdo repetida oral e parentertdagieadol por 6-26 semanas em ratos e cées, e apos
administracdo oral por 12 meses em cées, testestdiégicos, clinico-quimicos e histolégicos ndo
demonstraram evidéncias de alteracfes relaciorasialsstancia. Somente ocorreram manifestacdestemsi
nervoso central apds doses altas, consideravelraeima da dose terapéutica (agitacéo, salivac@wutsho e
reducdo do ganho de peso). Ratos e caes tolerasan drais de 20 mg/kg e 10 mg/kg de peso corpéreo,
respectivamente, e caes toleraram doses retai3 ahg/kg de peso corpéreo, sem qualquer reacao.

Em ratos, doses de no minimo 50 mg/kg/dia de trahwdisaram toxicidade materna e aumento da naathi
neonatal. Os problemas com a prole foram distunthéogssificacdo e retardo na abertura vaginal elhos. A
fertilidade masculina ndo foi afetada. Apds dosegaglas (minimo de 50 mg/kg/dia), as fémeas safrera
reducdo na ocorréncia de gravidez. Em coelhoselatiada toxicidade materna em doses superiorgs a 1
mg/kg e anomalias esqueléticas na prole.

Em alguns testds vitro, houve evidéncia de efeitos mutagénicos. Estudesondo demonstraram tais
efeitos. Até o momento, tramadol pode ser classificcomo ndo mutagénico.

Foram realizados estudos quanto ao potencial tgéwido do cloridrato de tramadol em ratos e camugos.
O estudo em ratos, ndo demonstrou evidéncia derdama incidéncia de tumores devido a essa sulistahc
estudo em camundongos, houve uma incidéncia audzgedeaadenomas de células hepaticas em animais
machos (aumento dose-dependente, ndo significatpastir de 15 mg/kg) e um aumento nos tumores
pulmonares em fémeas de todos os grupos de digaifi¢ativo, mas ndo dose-dependente).

4. CONTRAINDICACOES

O cloridrato de tramadol é contraindicado:

- a pacientes que apresentam hipersensibilida@geradol ou a qualquer componente da férmula;

- nas intoxicacdes agudas por alcool, hipnoticealgésicos, opioides e outros psicotropicos;

- a pacientes em tratamento com inibidores da M#\Qpacientes que foram tratados com esses farmasos
ultimos 14 dias (vide item 6. Interagbes Medicamsas);

- a pacientes com epilepsia ndo controlada ademeta com tratamento;

- para tratamento de abstinéncia de narcéticos.



5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O cloridrato de tramadol deve ser usado com cao#daseguintes condiges: dependéncia aos opioides;
ferimentos na cabeca; choque, disturbio do nivelathsciéncia de origem ndo estabelecida, pacieatas
distarbios da funcéo respiratéria ou do centroirairio; pressao intracraniana aumentada.

O cloridrato de tramadol deve somente ser usadoceaela Nnos pacientes sensiveis aos opioides.

Foram relatadas convulsdes em pacientes recebemadol nas doses recomendadas. O risco pode arment
quando as doses de cloridrato de tramadol excedeedmre diaria maxima recomendada (400 mg). caiddte
tramadol pode elevar o risco de convulsGes em pesiedomando concomitantemente outras medicac@&es qu
reduzam o limiar para crises convulsivas (vide iGrinteracdes Medicamentosas). Pacientes conpsizileou
aqueles susceptiveis a convulsdes, somente deveeramatados com tramadol sob circunstanciastinesis.

O cloridrato de tramadol apresenta um baixo po#tie dependéncia. No uso em longo prazo, pode-se
desenvolver tolerancia e dependéncia fisica e jsigBacientes com tendéncia a dependéncia owso de
medicamentos, s6 devem utilizar cloridrato de tdohpor periodos curtos e sob supervisdo médicaasg.

O cloridrato de tramadol nao é indicado como stilietem pacientes dependentes de opioides. Embora o
tramadol seja um agonista opioide, tramadol nde pogrimir os sintomas da sindrome de abstinémcia d
morfina.

Efeitos na Habilidade de Dirigir Veiculos e OperaMaquinas

Mesmo quando administrado de acordo com as ingtsugé bula, cloridrato de tramadol pode causatosfeiis
como sonoléncia e tontura e, portanto, pode pregudis reacdes do paciente ao dirigir veiculospevas
magquinas.

Esse fato diz respeito particularmente ao uso auoitaate de bebidas alcodlicas ou substancias pSpoas.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Uso durante a Gravidez

Estudos em animais revelaram que o tramadol, essdusito altas, afeta o desenvolvimento dos 6rgéaos,
ossificacao e a taxa de mortalidade neonatal. i@aitlal atravessa a barreira placentaria. Como nido es
disponiveis evidéncias adequadas na segurancardadol em mulheres gravidas, cloridrato de tramadol
deve ser utilizado durante a gravidez.

O tramadol administrado antes ou durante o trabdd¢hparto, ndo afeta a contratilidade uterina. Eonatos,
pode induzir altera¢des na taxa respiratoria, nionerate de importancia clinica ndo relevante. Oaséaico
durante a gravidez pode levar a sintomas de abstméeonatal.

O cloridrato de tramadol € um medicamento classifiedo na categoria C de risco de gravidez. Portanto,
este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Uso durante a Lactacao

Durante a lactagdo deve-se considerar que cer@d @eda dose de tramadol é secretada no leite moater

O cloridrato de tramadol ndo deve ser administeatiwtantes. Geralmente, ndo ha necessidade demper a
amamentagao ap6s uma Unica administragdo de dtwride tramadol.

Fertilidade
Vigilancia pés comercializagéo ndo sugere um efigttramadol sobre a fertilidade. Estudos em arsiméd
mostram um efeito de tramadol sobre a fertilidade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O cloridrato de tramadol ndo deve ser combinadoiodrdores da MAO (vide item 4. Contraindicacdes).
Foram observadas interac6es medicamentosas sémiaisibidores da MAO, com risco de vida com
repercusséao sobre o sistema nervoso central, fuespoatoria e cardiovascular quando houve prégaedo
de inibidores da MAO nos Ultimos 14 dias antes stodp opioide petidina. As mesmas interacdes néemo
ser descartadas durante o tratamento com clorideatcamadol.

A administragdo concomitante de cloridrato de tdohaom outros farmacos depressores do sistemaserv
central (SNC), incluindo &lcool, pode potencialinarefeitos no SNC (vide item 9. Reag8es Adversas).

Os resultados dos estudos de farmacocinética déramrs até o momento que a administragdo prévia ou
concomitante de cimetidina (inibidor enzimaticop g@acomum ocorrer interagdes clinicamente relegante



Administracéo prévia ou simultanea de carbamazdpdator enzimatico) pode reduzir o efeito analges a
duracéo da acéo.

N&o se recomenda a combinacéo de agonistas/argtegode receptores de morfina (por ex.: buprerarfin
nalbufina, pentazocina) e tramadol, pois o efai@@ésico de um agonista puro pode ser teoricamedtezido
nessas circunstancias.

O cloridrato de tramadol pode induzir convulsdesimentar o potencial de inibidores seletivos daptecéo de
serotonina, antidepressivos triciclicos, neurotéstie outros farmacos que diminuem o limiar pasesr
convulsivas. O uso terapéutico concomitante deadmine drogas serotoninérgicas, tais como inibilore
seletivos da recaptacdo da serotonina, inibidoageceptacdo de serotonina-norepinefrina, inib&ldeeMAO,
antidepressivos triciclicos e mirtazapina pode @atexicidade de serotonina. A sindrome da seméo@i
possivel quando um dos seguintes é observado:

- clénus espontaneo

- clénus induzivel ou ocular com agitacéo ou dieder

- tremor e hiperreflexia

- hipertonia e temperatura corporal > 38°C e cléndazivel ou ocular.

Ap6és a interrupcao de medicamentos serotoninérgimyalmente observa-se uma melhora rapida. Qrtesiiz
depende da natureza e gravidade dos sintomas.

O tratamento com cloridrato de tramadol junto camwhdos cumarinicos (varfarina) deve ser cuidatesde
monitorado, devido a relatos de aumento no tempgwateombina (INR) com risco de sangramento e de
equimoses em alguns pacientes.

Outros farmacos inibidores do CYP3A4, tais cometeonazol e a eritromicina, podem inibir o metenad
do tramadol (N-demetilag&o) e do metabdlito ativdédnetilado. A importancia clinica de tal interac@io é
conhecida (vide item 9. Reacfes Adversas).

Em um ndmero limitado de estudos pré- ou pos-ofseoade um antiemético agonista 5-HT3 ondansetron
aumentou a exigéncia de tramadol em pacientes comdéd-operatoria.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O cloridrato de tramadol deve ser conservado eméeatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegiddeza
umidade e pode ser utilizado por 24 meses a piartitata de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Capsutgethtina dura com corpo na cor branca e tamgamazul,
contendo granulado na cor branca. O produto tewwr sabdor caracteristicos.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para se obter efeito 6timo, a posologia deve skvidualizada, ajustando-a a intensidade da densikilidade
individual do paciente.

O esquema posoldgico recomendado serve como regah 4 principio, deve ser selecionada a menoe dos
analgésica eficaz. O tratamento da dor crénicaeexig esquema fixo de dosagem.

As doses usuais diarias recomendadas a seguirchezaras necessidades da maioria dos pacientesteembo
existam casos que necessitam de doses mais elevadas

Adultos e jovens com mais de 16 anos de idade:

Forma Farmacéutica Dose Unica Dose diaria Modo deso

O cloridrato de tramadol capsulas 1 a 2 capsué8 aapsulas Deve ser ingerido com um pouco de agua
Se o alivio da dor for insuficiente, a dose podeasenentada até 150 mg ou 200 mg 2 vezes/dia ddrelo de
tramadol.

O cloridrato de tramadol pode ser administrado oarsem alimentos.

O cloridrato de tramadol capsulas ndo devem setigadss ou partidos. Eles devem ser engolidosrag&iom
guantidades adequadas de liquidos.

Se ap06s administragcdo de dose Unica de 50 mgrdadod (equivalente a 1 capsula) o alivio da dorfoéo
alcancado dentro de 30-60 minutos, uma segundalmhisz de 50 mg pode ser administrada.

Em caso de dor grave, se a necessidade for maiaerdose maior de cloridrato de tramadol (100 mg de
tramadol) pode ser considerada para dose inic@ltéxio médico.



Dependendo da intensidade da dor, o efeito dur8 Aeras. Normalmente ndo se devem exceder dosi¥)de
mg/dia (correspondente 8 capsulas de cloridratoadeadol 50 mg).

Entretanto, no tratamento da dor grave provenigatieimor e na dor pés-operatdria grave, podem ser
necessarias doses mais elevadas, sempre a aniiédlico.

Para o tratamento da dor aguda pds-operatdria dowites maiores podem ser necessarias para a aaalges
pretendida no periodo imediatamente pds-operatGeoalmente, as necessidades apds 24 horas néwms#es
que a administracdo normal.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal e/ou Heuat
A eliminagdo de tramadol é retardada em paciemmsigsuficiéncia renal e/ou hepética. Nesses pasen
prolongamento dos intervalos entre as doses dew®ssiderado de acordo com a necessidade do f@cien

Uso em ldosos

N&o é necessério ajuste de dose em pacientes i@8ad& anos) sem manifestacéo clinica hepética ou
insuficiéncia renal. Em pacientes idosos (acim@%lanos) a eliminacéo pode ser prolongada. Portsmto
necessario, o intervalo da dose deve ser aumedtadoordo com as necessidades do paciente.

Duracao do Tratamento

O tratamento com cloridrato de tramadol deve s&tuatio apenas pelo periodo de tempo necessaffiar. Se
necessario tratamento prolongado da dor devidauiieza e gravidade da doenca, deve-se estabelecer s
duracédo e dosagem, exercendo monitoramento regulsidadoso, e fazer algumas interrupgfes (paoaas)
administragdo do farmaco se necessario.

Dose Omitida

Caso o paciente esqueca-se de utilizar cloridratwainadol no horéario estabelecido, deve fazédoreque
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de atnar a préxima dose, deve desconsiderar a dogeeisla e
utilizar a proxima. Neste caso, 0 paciente ndo déiiear a dose duplicada para compensar dosegegtas. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficadratdamento.

Tramal cipsulas ndo deve ser partido, aberto ou magado.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas mais comumente relatadas sSeargitontura, ambas ocorrendo em mais que 10% dos
pacientes.

As frequéncias sdo definidas a seguir:

Muito comum=>1/10

Comum=>1/100, <1/10

Incomum:=>1/1000, <1/100

Raro:>1/10.000, <1/1000

Muito raro: <1/10.000

N&o conhecidonao pode ser estimado dos dados disponiveis

Disturbio cardiovascular

Incomum:regulacdo cardiovascular (palpitacéo, taquicatdpotensdo postural ou colapso cardiovascular).
Estas reac¢es adversas podem ocorrer especialneecéso de administragéo intravenosa e em pacignées
sédo fisicamente estressados.

Raro: bradicardia, hipertenséo.

Disturbio do sistema nervoso

Muito comumtontura.

Comum:dor de cabeca, sonoléncia.

Raro: alterac8es no apetite, parestesia, tremor, depressgiratéria, convulsao epileptiforme, contracfes
musculares involuntarias, coordenag¢&o anormal, @iesm

Se as doses recomendadas sdo consideravelmentéasoe outras substéncias depressoras do SNC séo
administradas concomitantemente (vide item 6. dgides Medicamentosas), pode ocorrer depressao
respiratoria.

Convuls@es epileptiformes ocorreram principalmepiés a administracdo de altas doses de tramadgdsuo
tratamento concomitante com farmacos que podenndin limiar para crise convulsiva (vide item 5.
Adverténcias e item 6. Interacdes Medicamentosas).



N&o conhecidodisturbios da fala.

Distarbio psiquiatrico

Raro: alucinagdes, confuséo, distarbios do sono, delidnsiedade e pesadelos.

As reacBes adversas psiquicas podem ocorrer apusisttiacéo de cloridrato de tramadol que varia
individualmente em intensidade e natureza (depeatalda personalidade do paciente e duracéo do &atajn
Essas reaces incluem alteracdo no humor (gerarmeefiria, ocasionalmente disforia), alteracdestvidade
(geralmente supresséo, ocasionalmente elevacdteyacées na capacidade cognitiva e sensorialgfpor
comportamento de deciséo, problemas de percepc¢éo).

Pode ocorrer dependéncia.

Disturbio da visdo
Raro: visao turva, miose
Nao conhecidomidriase.

Distarbio respiratorio
Raro: dispneia.
Foi relatada piora de asma, embora nao tenha stdbedecida uma relacao causal.

Disturbio gastrintestinal

Muito comumndusea.

Comum:vémito, constipagdo, boca seca.

Incomum:ansia de vomito, irritagéo gastrintestinal (umasagfo de pressédo no estdmago ou de distensédo
abdominal), diarreia.

Disturbio da pele e tecido subcutaneo
Comum:transpiracao.
Incomumireac6es dérmicas (por ex.: pruridash urticaria).

Distarbio musculoesquelético

Raro: fraqueza motora.

Disturbio hepatobiliar

Em poucos casos isolados foram relatados aumenteatores das enzimas hepaticas em associagdorsdmpo
com uso terapéutico de tramadol.

Distarbio renal e urinario
Raro: distarbios de miccao (dificuldade na passagem i@ udisdria e retencéo urinaria).

Disturbio geral

Comum:fadiga.

Raro: reacdes alérgicas (por ex.: dispneia, broncoespasmeos, edema angioneurético) e anafilaxia.
Podem ocorrer sintomas de abstinéncia, similaregjae ocorrem durante a retirada de opioides tam ¢
agitacéo, ansiedade, nervosismo, ins6nia, hipegieinEemor e sintomas gastrintestinais.

Outros sintomas que foram relatados raramenteapdéscontinuagao do tramadol incluem: ataque deq@éan
ansiedade grave, alucinacao, parestesia, zumisighboenas incomuns do SNC (por ex.: confuséo, deliri
personalizacéo, desrealizacdo, paranoia).

Outras reagOes adversas relatadas foram: rubgaelio.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notiisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Em principio, no caso de intoxicagdo com tramasfim, esperados sintomas similares aos outros aitalgée
acao central (opioides). Estes incluem em particulase, vomito, colapso cardiovascular, disturldes
consciéncia podendo levar ao coma, convulsbesresto respiratéria até parada respiratoria.



Tratamento

Aplicar medidas de emergéncia gerais. Manter aegpiratdria pérvia (aspiragdo), manutencéo daressm e
circulacdo dependendo dos sintomas. O antidot@asm @de depressao respiratdria € a naloxona. Em
experimentos animais a naloxona ndo apresentdo efeicaso de convulsées. Em tais casos, deve-se
administrar diazepam intravenosamente.

Em caso de intoxicacdo com formula¢bes orais, @mendado descontaminacdo gastrintestinal com carvao
ativado ou por lavagem gastrica dentro de 2 hgyés a ingestao de tramadol. Descontaminacao dgastiimal
tardia pode ser util no caso de intoxicacdo comdga quantidades ou com formulagdes de liberacao
prolongada.

O tramadol é pouco eliminado do soro por hemodidlis hemofiltragdo. Portanto, o tratamento de ingpéo
aguda com Cloridrato de tramadol apenas com heffis&l@u hemofiltracdo ndo é apropriado.

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

Il - DIZERES LEGAIS:

Reg. MS: n® 1.2675.0115
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CRF-SP n° 33.512
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CEP: 06.460-120 - CNPJ: 72.593.791/0001-11

Inddstria Brasileira
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Histérico de alteracéo para a bula

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

i (10249) — GENERICO - Incluséo de de 50 mg em embalagens

(1(.)‘.152)f GENERIC? - local de fabricagdo de medicamento Dizeres contendo 10, 20, 30 ou 60
20/02/2014 N/A Notificagdo de alteracédo de¢ 23/10/2013 0891267/13-0 . . . 03/02/2014 ) VP e VPS comprimidos
texto de Bula — RDC 60/12 de liberagé@o convencional com prago Legais :

Embalagem hospitalar de 50(

de anélise comprimidos.




