cloridrato de tramadol

Solugéo injetavel 50mg/mL e 100mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
- .
cloridrato de tramadol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Solucao injetavel 50mg/mL
Embalagens contendo 60 ampolas com 1mL.
Solucao injetavel 100mg/2mL
Embalagens contendo 60 ampolas com 2mL.
USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO ACIMA DE 16 ANOS
COMPOSICAO
Cada mL da solucao injetavel de 50mg/mL contém:
Cloridrato de tramadOl.............uuuuuiiiiceeeee ettt e e e e e e eee e 50mg
LY=o U] o I 1R o U EURRR P 1mL
Excipientes: acetato de sddio anidro e agua pgtaueis.
Cada 2mL da solucao injetavel 100mg/2mL contém:
cloridrato de tramadol.............uueueeicemeee e e reneee 100mg
RV =T o U] o I TR o R URRR PP 2mL

Excipientes: acetato de sddio anidro e agua pgtaueis.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de tramadol solugéo injetavel € indacgara analgesia (alivio da dor) de
intensidade moderada a grave; independente do tqngesta dor atinge o paciente, seja a
dor do tipo aguda, subaguda e cronica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O tramadol é um agonista (substancia que se ligaaaporcao celular — chamada receptor -
simulando a acéo de outra) que age nos receptpi@des do sistema nervoso, com efeito
analgésico, utilizada para aliviar a dor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamentndo deve ser utilizado se vocé: (1) tem hiperséisiie (alergia) a
tramadol ou a qualquer componente do produto;a2pfualmente — ou, fez nos ultimos 14
dias — tratamento com medicamentos inibidores d&®OMi#po de antidepressivo que inibe
uma enzima que metaboliza — “destr6i” — 0 neurasimassor serotonina, substancia
produzida pelo corpo que transmite a sensacao uedstar); (3) tem epilepsia (crises
convulsivas) ndo controlada com tratamento; (4 ssttratando de abstinéncia (conjunto de



reacdes do corpo que acontecem por falta de unesindetida substancia a que ele esta
acostumado) a narcoéticos (substancias entorpege(Beesta sendo tratado de intoxicacao
aguda (reacao por consumo de quantidades excésdévakool, hipnoéticos (medicamentos

gue induzem o sono), opioides (medicamentos dess/ald Opio) e outros psicotropicos

(substancias que agem no sistema nervoso e sewrxampnto). Nao consuma bebidas

alcodlicas junto com cloridrato de tramadol.

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

Como néo estédo disponiveis evidéncias adequadasguaanca de tramadol em mulheres
gravidas, este medicamento ndo deve ser utilizagdante a gravidez. O cloridrato de
tramadol n&o deve ser usado por mulheres que mséeEmentando.

Geralmente, ndo ha necessidade de interromper memecdo apdés uma Unica dose de
tramadol.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgidodentista.

A presenca de qualquer outro problema de saude gufder interferéncia com o uso de
tramadol.

O tramadol deve ser usado com cautela nas seguonelicoes: dependéncia e/ou abuso
(ou historia prévia) aos opioides e/ou outras sulesas, ferimentos na cabecga, choque
(estado de profunda depressdo mental ou fisicaseqoente de lesdo fisica grave ou
distarbio emocional), alteragbes do nivel de c@amuta de origem ndo estabelecida,
alteracbes da funcdo ou do centro respiratoricssgie intracraniana (pressado dentro do
cranio) aumentada, portadores de epilepsia.

Pacientes com tendéncia ao abuso ou a dependémcmedicamentos s6 devem usar
tramadol por periodos curtos e sobre estrita e@aggosupervisdo médica. O tramadol tem
potencial baixo de causar dependéncia. O risco @tantgiando as doses sdo superiores a
dose maxima indicada (400mg/dia). Uso prolongadolaiédrato de tramadglode levar a
dependéncia quimica e fisica, assim como o deseémasito de tolerancia (fenbmeno em
gue uma determinada dose da medicacao ja ndo & d@edingir o efeito desejado).

Ha relatos de convulsdes em pacientes usando as cmmendadas de tramadol, observa-
se que o risco aumenta quando as doses sdo saperidose maxima indicada (400mg/dia).
O uso de tramadol com outras medica¢des que podm@nchdear crises convulsivas
também pode aumentar esse risco. Comunique aoé&diuarse vocé tem epilepsia, historia
e/ou tendéncia de ter convulsoes.

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

Sempre avise ao seu médico todas as medicacOescg@ieoma quando ele for prescrever
uma medicacao nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reageenselterando a sua agao, ou da outra;
isso se chama interacdo medicamentosa.

O cloridrato de tramadol pode aumentar a atividkedemedicacdes psicotropicas (que agem
no sistema nervoso central) — especialmente dadepneéssivos triciclicos e inibidores da
recaptacdo da serotonina e dos neurolépticos usimel aumentando o potencial risco de
essas medicagOes desencadearem convulsoes.

Ha possibilidade de reducéo da eficacia e/ou dagdorda acéo de tramadol quando ele for
usado com a carbamazepina (medicamento usadotaménao da epilepsia), buprenorfina
(medicamento usado para tratar crise de abstinémeiburfina (analgésico com acao muito



potente) e pentazocina (analgésico com acdo moitmfe). Também hé possibilidade disso
acontecer quando usado com medicamentos que aleeremcao das enzimas (tipo de
substancias) hepaticas (produzidas no figado) @e responsaveis pelo metabolismo
(transformacéo de substancias), tais como o cedaobe a eritromicina.

O uso de tramadol com anticoagulantes (medicactes diminuem a capacidade de
coagulacdo do sangue) derivados cumarinicos (pemebo, varfarina) pode aumentar o
risco de sangramento.

Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AM BIENTE
(15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

Atencado: O numero de lote e data de validade gravados palampodem se tornar ilegiveis
ou até serem perdidos caso a embalagem entre et@tc@om algum tipo de solucdo
alcodlica.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoSolucéo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A melhor eficacia analgésica (reducdo e/ou cessdgador) € atingida quando a dose de
tramadol é individualizada (processo em que a dosgustada a intensidade da dor, a
sensibilidade do paciente ao estimulo doloroso efado da medicacdo). O esquema
recomendado é apenas uma sugestdo. Sempre se shve wenor dose eficaz para
produzir analgesia. O tratamento com trmadol devdesto apenas pelo periodo de tempo
necessario. Seu medico determinara a duracaotdmeato e a quantidade de medicamento
administrada por dia, e monitorara sua respostaneigdes.

O cloridrato de tramadol solucéo injetavel semme preparado e administrado por um
médico ou por um profissional de saude especiaizAgd instrugdes para administracao,
reconstituicdo, diluicdo e infusédo estdo dispoizibilas na parte destinada aos Profissionais
de Saude, pois somente um médico ou um profissideasaude especializado podera
preparar e administrar a medicacao.

Apoés a abertura da ampola de tramadol 50 ou tranfE@ solucdo injetavel, qualquer
solucdo néo utilizada deve ser devidamente dedearta



O cloridrato de tramadol solugéo injetavel demanstser incompativel (ndo se mistura)
com solucbes injetaveis de diclofenaco, indomegacirfenilbutazona, diazepam,
flunitrazepam, midazolam e trinitrato de glicerol.

Em pacientes com insuficiéncia (reducdo importataefuncédo) dos rins e do figado a
eliminacdo de tramadol pode ser mais lenta; ness® ©® médico pode avaliar o
espacamento entre as doses. Isso também podecessdgo em idosos.

Se as doses recomendadas séo consideravelmentédasae outras substancias depressoras
do sistema nervoso central sdo administradas catademente, pode ocorrer depressao
respiratoria.

Célculo do volume de injecéo

1) Calcular a dose total de cloridrato de tramdda) requerida: peso corporal (kg) x dose
(mg/kg)

2) Calcular o volume (mL) da solucéo diluida aisgetada: dividir a dose total (mg) por
uma concentragcdo apropriada da solucéo diluidanfing/er tabela abaixo).

Tabela: Diluicdo de tramadol solucdo para injecao

tramadol 50mg solugéo para tramadollOOmg solucéo Concentracado da solucéo
injecéo + diluente para injecdo + diluente | diluida para injecdo (mg de¢
adicionado adicionado cloridrato de tramadol/mL
ImL +1ImL 2mL+ 2mL 25,0mg/mL
ImL + 2mL 2mL + 4mL 16,7mg/mL
ImL + 3mL 2mL + 6mL 12,5mg/mL
ImL + 4mL 2mL + 8mL 10,0mg/mL
ImL + 5mL 2mL + 10mL 8,3mg/mL
1mL + 6mL 2mL+ 12mL 7,1mg/mL
ImL + 7mL 2mL + 14mL 6,3mg/mL
ImL + 8mL 2mL + 16mL 5,6mg/mL
ImL + 9mL 2mL + 18mL 5,0mg/mL

De acordo com os seus célculos, diluir os conteddaampola de tramadol adicionando um
diluente adequado, misturar e administrar o voleaieulado da solucdo diluida. Descartar
0 excesso de solucao para injecao.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempme horarios, as doses e a duracdo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&ea médico.

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

Caso vocé esqueca-se de usar tramadol no horéalmeteido pelo seu médico, use-0 assim
gue lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de agabxima dose, pule a dose esquecida e use
a proxima, continuando normalmente o esquema desdezomendado pelo seu médico.
Neste caso, ndo use o medicamento duas vezes pan@ersar doses esquecidas. O
esquecimento da dose pode comprometer o resultattatdmento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacdes adversas mais comumente relatadas&#&eane tontura, ambas ocorrendo em
mais de 10% dos pacientes.

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

Incomum: regulacéo cardiovascular (palpitacéo, taquicatdpgtenséo postural ou colapso
cardiovascular), ansia de vomito, irritacdo gattstinal (uma sensacdo de pressao no
estdbmago ou de distensdo abdominal

(sensacgdo de estbmago cheio)), diarreia, reac@escds (por ex.: prurido (coceira)sh
(erupcdes na pele), urticaria).

Raro: bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiacg)etensdo (aumento da pressao
sanguinea), alteragcbes no apetite, parestesia €doran e formigamento), tremores,
depresséo respiratoria, convulsdo epileptiformentragdes musculares involuntéarias,
coordenacgdo anormal, desmaio, alucinacdes (pemeatgalgo que ndo existe), confuséo,
distarbios do sono, ansiedade, pesadelos, alterdgdoumor, aumento e/ou reducdo da
atividade (hipo ou hiperatividade), alteracdes apacidade cognitiva (de perceber e
compreender) e sensorial (dos sentidos), deperaddnanedicamento, visdo turva, dispneia
(dificuldades para respirar), fraqueza motoraldisos de micgéo (dificuldade na passagem
da urina, disuria (dificuldade ou dor ao urinane&nc¢ao urinaria, reacdes alérgicas (por
ex.. dispneia, broncoespasmo - reducdo do calime lbkbnquios, ronco, edema
angioneurotico — inchaco na pele e das mucosas)jlaia (reagdo alérgica grave),
sintomas de reacao de retirada (abstinéncia) daecemadnto tais como agitacdo, ansiedade,
nervosismo, insonia (dificuldade para dormir), hipeesia (aumento dos movimentos),
sintomas gastrintestinais).

N&o conhecido:distirbio da fala, midriase (dilatacdo da pupila).

Outros sintomas que foram relatados raramenteapéscontinuacdo do tramadol incluem:
ataque de panico, ansiedade grave, alucinacastgsiee zumbido (sensacao de barulho no
ouvido) e sintomas incomuns do SNC (por ex.. cddusalucinacdo (ilusao),
personalizacéo, desrealizacéao, paranoia), rubogacho (sensacéo de calor).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também & empresa através do seu servigo déeendimento.

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

Em principio, no caso de intoxicagcdo com tramaskx, esperados sintomas similares ao dos
outros analgésicos de acdo central (opioides)sHstiuem em particular miose (contracéo
da pupila dos olhos), vbmito, colapso cardiovascudasturbios de consciéncia podendo
levar ao coma, convulsdes e depressao respiratérigarada respiratoria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicanenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediwanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes

DIZERES LEGAIS
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