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PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Tramadon®
cloridrato de tramadol

APRESENTACOES
Tramadon®50mg em embalagens contendo 10 e 100 capsulas.

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

COMPOSICAO
Cada capsula de Tramadon® contém 50 mg de cloridrato de tramadol.
Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio e diéxido de silicio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tramadon® (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 cronica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tramadon® é um agonista (substancia que se liga a uma porcéo celular - chamada receptor - simulando a ac&o de outra) que
age nos receptores opioides do sistema nervoso, com efeito analgésico, utilizada para aliviar a dor. O inicio de acdo do
Tramadon® ocorre cerca de 1 hora ap6s sua administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia também as respostas 4 e 8

Tramadon® ndo deve ser utilizado se vocé: tem hipersensibilidade (alergia) ao tramadol ou a qualquer componente do
produto; faz atualmente - ou, fez nos dltimos 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); tem epilepsia (crises convulsivas) ndo controlada com tratamento; esta se
tratando de abstinéncia (conjunto de reagdes do corpo que acontecem por falta de uma determinada substancia a que ele esta
acostumado) a narcoticos (substancias entorpecentes); estd sendo tratado de intoxicacdo aguda (reacdo por consumo de
quantidades excessivas) de alcool, hipnéticos (medicamentos que induzem o sono), opioides (medicamentos derivados do
Opio) e outros psicotrépicos (substancias que agem no sistema nervoso e seu comportamento).

Na&o consuma bebidas alcoélicas junto com Tramadon®.

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

Leia também as respostas 3 € 8

Como néo estio disponiveis evidéncias adequadas na seguranca de tramadol em mulheres gravidas, Tramadon® ndo deve ser
utilizado durante a gravidez. Tramadon® ndo deve ser usado por mulheres que estejam amamentando. Geralmente, n&o ha
necessidade de interromper a amamentacao ap6s uma nica dose de Tramadon®.

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

A presenca de qualquer outro problema de satde pode sofrer interferéncia com o uso de Tramadon®.

Tramadon® deve ser usado com cautela nas seguintes condicdes: dependéncia e/ou abuso (ou historia prévia) aos opioides
e/ou outras substancias, ferimentos na cabeca, choque (estado de profunda depressdo mental ou fisica, consequente de leséo
fisica grave ou disturbio emocional), alteragdes do nivel de consciéncia de origem néo estabelecida, alteracfes da funcéo ou
do centro respiratorio, pressdo intracraniana (pressdo dentro do cranio) aumentada, portadores de epilepsia.

Pacientes com tendéncia ao abuso ou a dependéncia de medicamentos s6 devem usar Tramadon® por periodos curtos e sobre
estrita e rigorosa supervisio médica. Tramadon® tem potencial baixo de causar dependéncia. O risco aumenta quando as
doses s&o superiores & dose maxima indicada (400mg/dia). Uso prolongado de Tramadon® pode levar & dependéncia quimica
e fisica, assim como o desenvolvimento de tolerancia (fendmeno em que uma determinada dose da medicagdo ja ndo é capaz
de atingir o efeito desejado).
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Hé relatos de convulsdes em pacientes usando as doses recomendadas de Tramadon®, observa-se que o risco aumenta quando
as doses &0 superiores & dose méxima indicada (400mg/dia). O uso de Tramadon® com outras medicacdes que podem
desencadear crises convulsivas também pode aumentar esse risco. Comunique ao seu médico se vocé tem epilepsia, histdria
e/ou tendéncia de ter convulsdes.

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

Sempre avise ao seu médico todas as medicacfes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova. O médico
precisa avaliar se as medicacBes reagem entre si alterando a sua acdo, ou da outra; isso se chama interacdo medicamentosa.
Tramadon® pode aumentar a atividade das medicacdes psicotrépicas (que agem no sistema nervoso central) - especialmente
dos antidepressivos triciclicos e inibidores da recaptagdo da serotonina e dos neurolépticos - inclusive aumentando o
potencial risco de essas medicacBes desencadearem convulsdes.

Hé& possibilidade de reducido da eficacia e/ou da duracdo da acdo de Tramadon® quando ele for usado junto com a
carbamazepina, buprenorfina, naburfina e pentazocina. Também ha possibilidade disso acontecer quando usado com
medicamentos que alterem a funcdo das enzimas (tipo de substancias) hepaticas (produzidas no figado) que sdo responsaveis
pelo metabolismo (transformacéo de substancias), tais como o cetoconazol e a eritromicina.

O uso de Tramadon® com anticoagulantes (medicacdes que diminuem a capacidade de coagulacdo do sangue), derivados
cumarinicos (por exemplo, varfarina) pode aumentar o risco de sangramento.

Nao foram realizados estudos controlados em pacientes na faixa etaria abaixo dos 16 anos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacOes indesejaveis.

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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Tramadon® deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz e umidade. O prazo de validade
do produto é de 36 meses.

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.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: capsula gelatinosa dura com tampa branca e corpo branco, contendo p6 cristalino branco, isento
de particulas estranhas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Tramadon® capsulas deve ser engolido inteiro com quantidade adequada de liquido para degluticio; com ou sem alimentos.
A melhor eficacia analgésica (reducio e/ou cessacdo da dor) é atingida quando a dose de Tramadon® 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 Tramadon® deve ser feito apenas pelo periodo de tempo necessario.

Para adultos e jovens com idade igual ou superior a 16 anos a dose de Tramadon® 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
Tramadon® esta muito forte ou muito fraco. Normalmente no se deve usar doses maiores que 400 mg/dia (8 capsulas de
Tramadon® 50 mg). Para certas dores — por exemplo, pés-operatérios e dor devido a tumores — doses maiores podem ser
necessarias.

Em pacientes com insuficiéncia (reducdo importante da funcéo) dos rins e do figado a eliminacéo de Tramadon® pode ser
mais lenta; nesse caso o médico pode avaliar o espagamento entre as doses. Isso também pode ser necessario em idosos.

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

Siga a orienta¢do 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.

Tramadon® capsulas n&o pode ser partido ou mastigado.

Uso em idosos
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Na dor aguda, Tramadon® deve ser administrado apenas uma vez ou em pequeno nimero de vezes. Portanto, no é necessério
ajuste de dose. Na dor crénica normalmente ndo é necessario um ajuste da dosagem em pacientes idosos (até 75 anos) que
ndo apresentam insuficiéncia hepatica (do figado) ou renal (dos rins). Em pacientes idosos (acima de 75 anos), o0 médico deve
aumentar o intervalo da dose de acordo com a necessidade.

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

Caso voceé se esqueca de tomar Tramadon® no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. Entretanto,
se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o
esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome 0 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, vémito, constipacdo (prisdo de ventre), boca seca, transpiracdo, fadiga (cansaco).
Incomum: desregulacdo cardiovascular (palpitacdo, taquicardia, hipotensdo postural ou colapso cardiovascular), ansia de
vomito, irritacdo gastrintestinal (uma sensacdo de pressdo no estdmago ou de distensdo abdominal (sensacdo de estbmago
cheio), diarreia, reaces dérmicas (por ex.: prurido (coceira), rash (erupcoes na pele), urticaria).

Raro: bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), hipertensdo (aumento da pressdo sanguinea), alteracdes no apetite,
parestesia (sensacdo de formigamento), tremores, depressdo respiratéria, convulsdo epileptiforme, contracGes musculares
involuntéarias, coordenacdo anormal, desmaio, alucinaces, confusdo, distdrbios do sono, ansiedade, pesadelos, alteracdo do
humor, aumento e/ou reducdo da atividade (hipo ou hiperatividade), alteracdes na capacidade cognitiva (de perceber e
compreender) e sensorial (dos sentidos), dependéncia do medicamento, visdo turva, dispneia (dificuldades para respirar),
fraqueza motora, distdrbios de miccdo (dificuldade na passagem da urina), disuria (dificuldade ou dor ao urinar) e retencao
urinéria, reacOes alérgicas (por ex.. dispneia, broncoespasmo — reducdo do calibre dos brénquios, ronco, edema
angioneur6tico — inchaco na pele e das mucosas), anafilaxia (reacdo alérgica grave), sintomas de reacdo de retirada
(abstinéncia) do medicamento tais como agitacdo, ansiedade, nervosismo, insbnia, hipercinesia (aumento dos movimentos),
sintomas gastrintestinais).

N&o conhecido: distarbio da fala, midriase (dilatagéo da pupila).

Outros sintomas que foram relatados raramente ap6s a descontinuagdo do tramadol incluem: ataque de pénico, ansiedade
grave, alucinacéo, parestesia, zumbido e sintomas incomuns do SNC (por ex.: confusdo, alucinagdo (ilusdo), personalizagdo,
desrealizacéo, paranoia), rubor e fogacho (sensacdo de calor).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagfes 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 intoxicacdo com tramadol, sdo esperados sintomas similares ao dos outros analgésicos de agéo
central (opioides). Estes incluem em particular miose (contracdo da pupila dos olhos), vomito, colapso cardiovascular,
distarbios de consciéncia podendo levar ao coma, convulsdes e depressdo respiratoria 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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS

N° lote, data de fabricagdo e validade: vide cartucho.

MS n° 1.0298.0261

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n° 10.446
CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacauticos Ltda.

Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira / SP
CNPJ 44.734.671/0001-51 - Indistria Brasileira
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SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
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TRAMADON® RETARD (cloridrato de tramadol)
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Comprimidos revestidos 100mg

MODELO DE BULA PARA O
PACIENTE

===
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Tramadon® Retard
cloridrato de tramadol

APRESENTACOES
Tramadon® Retard 100mg em embalagens contendo 10 comprimidos revestidos.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Tramadon® Retard contém 100 mg de cloridrato de tramadol.

Excipientes: celulose microcristalina, povidona, didéxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol,
hipromelose branca.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tramadon® Retard (cloridrato de tramadol) comprimidos revestidos 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?

Tramadon® Retard é um agonista (substancia que se liga a uma porcdo 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
acdo do Tramadon® Retard ocorre cerca de 1 hora ap6s sua administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia também as respostas 4 € 8

Tramadon® Retard ndo deve ser utilizado se vocé: tem hipersensibilidade (alergia) a tramadol ou a qualquer componente do
produto; faz atualmente — ou, fez nos Ultimos 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); tem epilepsia (crises convulsivas) ndo controlada com tratamento; esta se
tratando de abstinéncia (conjunto de rea¢es do corpo que acontecem por falta de uma determinada substancia a que ele esta
acostumado) a narcoticos (substancias entorpecentes); estd sendo tratado de intoxicacdo aguda (reacdo por consumo de
quantidades excessivas) de alcool, hipnéticos (medicamentos que induzem o sono), opioides (medicamentos derivados do
Opio) e outros psicotrépicos (substancias que agem no sistema nervoso e seu comportamento).

Na&o consuma bebidas alcoélicas junto com Tramadon® Retard.

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

Leia também as respostas 3 € 8

Como n&o estdo disponiveis evidéncias adequadas na seguranca de tramadol em mulheres gravidas, Tramadon® Retard n&o
deve ser utilizado durante a gravidez. Tramadon® Retard ndo deve ser usado por mulheres que estejam amamentando.
Geralmente, ndo hé necessidade de interromper a amamentagio apds uma tnica dose de Tramadon® Retard.

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

A presenca de qualquer outro problema de satde pode sofrer interferéncia com o uso de Tramadon® Retard.

Tramadon® Retard deve ser usado com cautela nas seguintes condicdes: dependéncia e/ou abuso (ou histéria prévia) aos
opioides e/ou outras substancias, ferimentos na cabega, choque (estado de profunda depressdo mental ou fisica, consequente
de lesdo fisica grave ou distdrbio emocional), alteracdes do nivel de consciéncia de origem ndo estabelecida, alteracbes da
funcdo ou do centro respiratorio, pressdo intracraniana (pressao dentro do cranio) aumentada, portadores de epilepsia.
Pacientes com tendéncia ao abuso ou a dependéncia de medicamentos s6 devem usar Tramadon® Retard por periodos curtos
e sobre estrita e rigorosa supervisdo médica. Tramadon® Retard tem potencial baixo de causar dependéncia. O risco aumenta
quando as doses sdo superiores & dose maxima indicada (400mg/dia). Uso prolongado de Tramadon® Retard pode levar &
dependéncia quimica e fisica, assim como o desenvolvimento de tolerancia (fendbmeno em que uma determinada dose da
medicacdo ja ndo é capaz de atingir o efeito desejado). Ha relatos de convulsBes em pacientes usando as doses recomendadas
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de Tramadon® Retard; observa-se que o risco aumenta quando as doses s&o superiores a dose maxima indicada (400mg/dia).
O uso de Tramadon® Retard com outras medicacdes que podem desencadear crises convulsivas também pode aumentar esse
risco. Comunique ao seu médico se vocé tem epilepsia, histéria e/ou tendéncia de ter convulsdes.

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

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova. O médico
precisa avaliar se as medicacBes reagem entre si alterando a sua acdo, ou da outra; isso se chama interacdo medicamentosa.
Tramadon® Retard pode aumentar a atividade das medicaces psicotrépicas (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 medicacGes desencadearem convulsdes.

Hé& possibilidade de reducio da eficacia e/ou da duracdo da agdo de Tramadon® Retard quando ele for usado com a
carbamazepina, buprenorfina, naburfina e pentazocina. Também ha possibilidade disso acontecer quando usado com
medicamentos que alterem a funcdo das enzimas (tipo de substancias) hepaticas (produzidas no figado) que séo responsaveis
pelo metabolismo (transformacéo de substancias), tais como o cetoconazol e a eritromicina.

O uso de Tramadon® Retard com anticoagulantes (medicacdes que diminuem a capacidade de coagulacdo do sangue),
derivados cumarinicos (por exemplo, varfarina) pode aumentar o risco de sangramento.

Nao foram realizados estudos controlados em pacientes na faixa etaria abaixo dos 16 anos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacOes indesejaveis.

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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Tramadon® Retard comprimidos revestidos deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz
e umidade. O prazo de validade do produto é de 24 meses.

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.

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.

Caracteristicas do produto: comprimido revestido circular, biconvexo, branco, sem sulco.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tramadon® Retard deve ser engolido inteiro com quantidade adequada de liquido para degluticio; com ou sem alimentos, de
preferéncia pela manha e a noite.

A melhor eficacia analgésica (reducdo e/ou cessacdo da dor) é atingida quando a dose de Tramadon® Retard é
individualizada (processo em que a dose € ajustada a intensidade da dor, a sensibilidade do paciente ao estimulo doloroso e
ao efeito da medicacéo). O esquema recomendado é apenas uma sugestdo. Sempre se deve usar a menor dose eficaz para
produzir analgesia. O tratamento com Tramadon® Retard deve ser feito apenas pelo perfodo de tempo necessario.

Para adultos e jovens com idade igual ou superior a 16 anos a dose de Tramadon® Retard pode ser de 100 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
Tramadon® Retard est4 muito forte ou muito fraco. Normalmente n&o se devem usar doses maiores que 400 mg/dia (4
comprimidos de Tramadon® Retard 100 mg). Para certas dores — por exemplo, pos-operatorios e dor devido a tumores —
doses maiores podem ser necessarias.

Em pacientes com insuficiéncia (reducéo importante da funcéo) dos rins e do figado a eliminagdo de Tramadon® Retard pode
ser mais lenta; nesse caso 0 médico pode avaliar o espacamento entre as doses. 1sso também pode ser necessario em idosos.
Tramadon® Retard n&o é recomendado em pacientes com insuficiéncia nos rins e figado graves.

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

Tramadon® Retard ndo deve ser mastigado ou partido.

Uso em idosos
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Na dor aguda, Tramadon® Retard deve ser administrado apenas uma vez ou em pequeno ndmero de vezes. Portanto, ndo é
necessario ajuste de dose. Na dor crénica normalmente ndo € necessario um ajuste da dosagem em pacientes idosos (até 75
anos) que nao apresentam insuficiéncia hepatica (do figado) ou renal (dos rins). Em pacientes idosos (acima de 75 anos), o
médico deve aumentar o intervalo da dose de acordo com a necessidade.

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

Caso vocé se esqueca de tomar Tramadon® Retard no horério 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, vémito, constipacdo (prisdo de ventre), boca seca, transpiracao, fadiga (cansago).
Incomum: desregulacdo cardiovascular (palpitacdo, taquicardia, hipotensdo postural ou colapso cardiovascular), ansia de
vomito, irritacdo gastrintestinal (uma sensacdo de pressdo no estbmago), distensdo abdominal (sensacdo de estbmago cheio),
diarreia, reacOes dérmicas (por ex.: prurido (coceira), rash (erupcoes na pele), urticaria.

Raro: bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), hipertensdo (aumento da pressdo sanguinea), alteracdes no apetite,
parestesia (sensacdo de formigamento), tremores, depressao respiratéria, convulsdo epileptiforme, contragcbes musculares
involuntéarias, coordenacdo anormal, desmaio, alucinaces, confusdo, distdrbios do sono, ansiedade, pesadelos, alteracdo do
humor, aumento e/ou reducdo da atividade (hipo ou hiperatividade), alteracdes na capacidade cognitiva (de perceber e
compreender) e sensorial (dos sentidos), dependéncia do medicamento, visdo turva, dispneia (dificuldades para respirar),
fraqueza motora, distdrbios de miccdo (dificuldade na passagem da urina), disuria (dificuldade ou dor ao urinar) e retencédo
urinéria, reacOes alérgicas (por ex.. dispneia, broncoespasmo — reducdo do calibre dos brénquios, ronco, edema
angioneur6tico — inchaco na pele e das mucosas), anafilaxia (reacdo alérgica grave), sintomas de reacdo de retirada
(abstinéncia) do medicamento tais como agitacdo, ansiedade, nervosismo, insénia, hipercinesia (aumento dos movimentos),
sintomas gastrintestinais.

Né&o conhecido: disturbio da fala, midriase (dilatagéo da pupila).

Outros sintomas que foram relatados raramente ap6s a descontinuagdo do tramadol incluem: ataque de pénico, ansiedade
grave, alucinacéo, parestesia, zumbido e sintomas incomuns do SNC (por ex.: confusdo, alucinagdo (ilusdo), personalizagdo,
desrealizacéo, paranoia), rubor e fogacho (sensacéo de calor).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des 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 intoxicacdo com tramadol, sdo esperados sintomas similares ao dos outros analgésicos de acdo
central (opioides). Estes incluem em particular miose (contracdo da pupila dos olhos), vomito, colapso cardiovascular,
disturbios de consciéncia podendo levar ao coma, convulsdes e depressao respiratéria até parada respiratéria.

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.

DIZERES LEGAIS

N° lote, data de fabricagdo e validade: vide cartucho.

MS n° 1.0298.0261

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n° 10.446
CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacauticos Ltda.

Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira / SP
CNPJ 44.734.671/0001-51 - Indistria Brasileira
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SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
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TRAMADON?® (cloridrato de tramadol)
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.
Solucéo Injetavel 50mg/mL

MODELO DE BULA PARAO
PACIENTE

[
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Tramadon®
cloridrato de tramadol

APRESENTACOES
Tramadon® solucdo injetavel de 50mg/mL em embalagens contendo 6 e 100 ampolas de 1 e 2 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: INJETAVEL POR VIA INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO ACIMA DE 16 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada mL da solugéo injetavel de Tramadon® contém 50mg de cloridrato de tramadol.
Excipientes: acetato de sodio, acido cloridrico, hidréxido de sodio, dgua para injetaveis.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tramadon® (cloridrato de tramadol) solucdo injetavel 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?
Tramadon® é um agonista (substancia que se liga a uma porcao celular - chamada receptor - simulando a acéo de outra) que
age nos receptores opioides do sistema nervoso, com efeito analgésico, utilizada para aliviar a dor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia também as respostas 4 e 8

Tramadon® n&o deve ser utilizado se vocé: tem hipersensibilidade (alergia) a tramadol ou a qualquer componente do produto;
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); tem epilepsia (crises convulsivas) ndo controlada com tratamento; esté se tratando de abstinéncia
(conjunto de reagBes do corpo que acontecem por falta de uma determinada substincia a que ele estd acostumado) a
narcéticos (substancias entorpecentes); estd sendo tratado de intoxicacdo aguda (reacdo por consumo de quantidades
excessivas) de alcool, hipnéticos (medicamentos que induzem o sono), opioides (medicamentos derivados do épio) e outros
psicotrépicos (substancias que agem no sistema nervoso e seu comportamento).

Na&o consuma bebidas alcoélicas junto com Tramadon®.

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

Leia também as respostas 3 e 8

Como néo estdo disponiveis evidéncias adequadas na seguranca de tramadol em mulheres gravidas, Tramadon® néo deve ser
utilizado durante a gravidez. Tramadon® ndo deve ser usado por mulheres que estejam amamentando.

Geralmente, ndo hé necessidade de interromper a amamentago aps uma Gnica dose de Tramadon®.

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

A presenca de qualquer outro problema de satde pode sofrer interferéncia com o uso de Tramadon®.

Tramadon® deve ser usado com cautela nas seguintes condicdes: dependéncia e/ou abuso (ou histéria prévia) aos opioides
e/ou outras substancias, ferimentos na cabeca, choque (estado de profunda depressdo mental ou fisica, consequente de leséo
fisica grave ou disturbio emocional), alteragdes do nivel de consciéncia de origem néo estabelecida, alteracfes da funcéo ou
do centro respiratorio, pressdo intracraniana (pressdo dentro do cranio) aumentada, portadores de epilepsia.

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

Hé relatos de convulsdes em pacientes usando as doses recomendadas de Tramadon®, observa-se que o risco aumenta quando
as doses sdo superiores & dose maxima indicada (400mg/dia). O uso de Tramadon® com outras medicacdes que podem
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desencadear crises convulsivas também pode aumentar esse risco. Comunique ao seu médico se vocé tem epilepsia, historia
e/ou tendéncia de ter convulsdes.

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

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova. O médico
precisa avaliar se as medicacBes reagem entre si alterando a sua acéo, ou da outra; isso se chama interacdo medicamentosa.
Tramadon® pode aumentar a atividade das medicacdes psicotrépicas (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 convulsdes.

Ha possibilidade de reducdo da eficacia e/ou da duracéo da acdo de Tramadon® quando ele for usado com a carbamazepina
(medicamento usado no tratamento da epilepsia), buprenorfina (medicamento usado para tratar crise de abstinéncia),
naburfina (analgésico com acdo muito potente) e pentazocina (analgésico com acdo muito potente). Também ha possibilidade
disso acontecer quando usado com medicamentos que alterem a funcdo das enzimas (tipo de substancias) hepaticas
(produzidas no figado) que sdo responsaveis pelo metabolismo (transformacéo de substancias), tais como o cetoconazol e a
eritromicina.

O uso de Tramadon® com anticoagulantes (medicagBes que diminuem a capacidade de coagulacdo do sangue), derivados
cumarinicos (por exemplo, varfarina) pode aumentar o risco de sangramento.

Nao foram realizados estudos controlados em pacientes na faixa etaria abaixo dos 16 anos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacGes indesejaveis.

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 sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Tramadon® solucdo injetavel deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz. O prazo de
validade do produto é de 36 meses.

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. Nao deve ser transferido para outra embalagem.

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: solucéo limpida, incolor e isenta de particulas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

A melhor eficacia analgésica (reducio e/ou cessacdo da dor) é atingida quando a dose de Tramadon® é individualizada
(processo em que a dose € 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 Tramadon® deve ser feito apenas pelo periodo de tempo necessario. Seu médico determinaré a
duracdo do tratamento e a quantidade de medicamento administrada por dia, € monitorard sua resposta e condigdes.
Tramadon® solugo injetavel sempre sera preparado e administrado por um médico ou por um profissional de sadde
especializado. As instrugBes para administracdo, reconstituicdo, diluicdo e infusdo estdo disponibilizadas na parte destinada
aos Profissionais de Salde, pois somente um médico ou um profissional de salde especializado podera preparar e administrar
a medicacéo.

Apos a abertura da ampola de Tramadon® solucdo injetavel, qualquer solugdo néo utilizada deve ser devidamente descartada.
Tramadon® solucdo injetavel demonstrou ser incompativel (ndo se mistura) com solugdes injetéaveis de diclofenaco,
indometacina, fenilbutazona, diazepam, flunitrazepam, midazolam e trinitrato de glicerol.

Em pacientes com insuficiéncia (reducdo importante da funcéo) dos rins e do figado a eliminacdo de Tramadon® pode ser
mais lenta; nesse caso o médico pode avaliar o espagamento entre as doses. Isso também pode ser necessario em idosos.

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

Calculo do volume de injecéo:

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

2) Calcular o volume (mL) da solugdo diluida a ser injetada: dividir a dose total (mg) por uma concentragdo apropriada da
solugdo diluida (mg/mL; ver tabela abaixo).
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Tabela: Diluigdo de Tramadon® soluco para injeao.

Tramadon 50 mg solugdo | Tramal 100 mg solucdo | Concentracdo da solucdo diluida
para injecdo + diluente|para injecdo + diluente | para injecdo (mg de cloridrato de
adicionado adicionado tramadol/mL)

ImL+1mL 2mL+2mL 25,0 mg/mL

ImL+2mL 2mL+4mL 16,7 mg/mL

1mL+3mL 2mL+6mL 12,5 mg/mL

ImL+4mL 2mL+8mL 10,0 mg/mL

1mL+5mL 2mL+10mL 8,3 mg/mL

1mL+6mL 2mL+12mL 7,1 mg/mL

1mL+7mL 2mL+ 14 mL 6,3 mg/mL

1mL+8mL 2mL+ 16 mL 5,6 mg/mL

1mL+9mL 2mL+ 18 mL 5,0 mg/mL

De acordo com os seus calculos, diluir os contetidos da ampola de Tramadon® adicionando um diluente adequado, misturar e
administrar o volume calculado da solugdo diluida. Descartar o excesso de solucdo para injecao.

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

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

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

Caso vocé se esqueca de usar Tramadon® no horario estabelecido pelo seu médico, use/tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horério de usar a préxima dose, pule a dose esquecida e use/tome a préxima, continuando
normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo use o medicamento duas vezes para
compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do tratamento.

Em caso de davidas, 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 reacBes adversas mais comumente relatadas sdo: niusea e tontura, ambas ocorrendo em mais de 10% dos pacientes.
Comum: dor de cabeca, sonoléncia, vomito, constipacdo (priséo de ventre), boca seca, transpiracgéo, fadiga (cansaco).
Incomum: desregulacdo cardiovascular (palpitacdo, taquicardia, hipotensdo postural ou colapso cardiovascular), ansia de
vOmito, irritacdo gastrintestinal (uma sensagao de pressdo no estbmago), distensdo abdominal (sensa¢do de estdbmago cheio),
diarreia, reacdes dérmicas (por ex.: prurido (coceira), rash (erupcdes na pele), urticéria).

Raro: bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), hipertensdo (aumento da pressdo sanguinea), alteracdes no apetite,
parestesia (dorméncia e formigamento), tremores, depressdo respiratdria, convulsdo epileptiforme, contragBes musculares
involuntérias, coordenacdo anormal, desmaio, alucinacdes (percep¢do de algo que néo existe), confusdo, distirbios do sono,
ansiedade, pesadelos, alteracdo do humor, aumento e/ou reducdo da atividade (hipo ou hiperatividade), alteracdes na
capacidade cognitiva (de perceber e compreender) e sensorial (dos sentidos), dependéncia do medicamento, visdo turva,
dispneia (dificuldades para respirar), fraqueza motora, distdrbios de miccdo (dificuldade na passagem da urina, dislria
(dificuldade ou dor ao urinar) e retencéo urinaria, reacoes alérgicas (por ex.: dispneia, broncoespasmo — redugdo do calibre
dos brénquios, ronco, edema angioneur6tico — inchaco na pele e das mucosas), anafilaxia (reacdo alérgica grave), sintomas
de reacdo de retirada (abstinéncia) do medicamento tais como agitacdo, ansiedade, nervosismo, insbnia (dificuldade para
dormir), hipercinesia (aumento dos movimentos), sintomas gastrintestinais).

Né&o conhecido: distarbio da fala, midriase (dilatagdo da pupila).

Outros sintomas que foram relatados raramente ap6s a descontinuagdo do tramadol incluem: ataque de panico, ansiedade
grave, alucinacdo, parestesia, zumbido (sensacdo de barulho no ouvido) e sintomas incomuns do SNC (por ex.: confusao,
alucinacdo (ilusdo), personalizacdo, desrealizacdo, paranoia), rubor e fogacho (sensacéo de calor).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe também a empresa através do seu Servigo de Atendimento.
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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 acédo
central (opioides). Estes incluem em particular miose (contragdo da pupila dos olhos), vomito, colapso cardiovascular,
distarbios de consciéncia podendo levar ao coma, convulsdes e depressao respiratdria 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 orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

NC lote, data de fabricagdo e validade: vide cartucho.

MS n° 1.0298.0261

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n° 10.446

Fabricado por:

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Av. Nossa Senhora da Assuncao, 574 — Butantd — Sao Paulo / SP
CNPJ 44.734.671/0008-28 - Indistria Brasileira

Registrado por:

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira / SP

CNPJ 44.734.671/0001-51 - IndUstria Brasileira

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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TRAMADON?® (cloridrato de tramadol)
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.
Solucéo oral 100mg/mL

MODELO DE BULA PARA O
PACIENTE

[
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Tramadon®
cloridrato de tramadol

APRESENTACOES
Tramadon® solugdo oral 100mg/mL em embalagem contendo 1 frasco gotejador com 10mL.

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

COMPOSICAO

Cada mL (ImL = 40 gotas) de Tramadon® solucéo oral (100 mg/mL) contém 100mg de cloridrato de tramadol.

Excipientes: glicerol, propilenoglicol, sacarose, ciclamato de sodio, sacarina sddica, metilparabeno, hidroxido de sédio,
polietilenoglicol 50 - 6leo de ricino hidrogenado, aroma cereja/menta e agua.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tramadon® (cloridrato de tramadol) solugdo oral ¢ 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?
Tramadon® é um agonista (substancia que se liga a uma porcdo celular — chamada receptor — simulando a agdo de outra) que
age nos receptores opioides do sistema nervoso, com efeito analgésico, utilizado para aliviar a dor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia também as respostas 4 e 8

Tramadon® n&o deve ser utilizado se vocé: tem hipersensibilidade (alergia) a tramadol ou a qualquer componente do produto;
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 (substéncia produzida pelo corpo que transmite
a sensacdo de bem-estar); tem epilepsia (crises convulsivas) ndo controlada com tratamento; esta se tratando de abstinéncia
(conjunto de reagBes do corpo que acontecem por falta de uma determinada substincia a que ele estd acostumado) a
narcéticos (substancias entorpecentes); estd sendo tratado de intoxicagdo aguda (reacdo por consumo de quantidades
excessivas) de alcool, hipnéticos (medicamentos que induzem o sono), opioides (medicamentos derivados do épio) e outros
psicotrépicos (substancias que agem no sistema nervoso e seu comportamento).

Na&o consuma bebidas alcoélicas junto com Tramadon®.

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

Leia também as respostas 3 € 8

Como néo estio disponiveis evidéncias adequadas na seguranca de tramadol em mulheres gravidas, Tramadon® ndo deve ser
utilizado durante a gravidez. Tramadon® ndo deve ser usado por mulheres que estejam amamentando.

Geralmente, ndo hé necessidade de interromper a amamentagio ap6s uma nica dose de Tramadon®.

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

A presenca de qualquer outro problema de satde pode sofrer interferéncia com o uso de Tramadon®.

Tramadon® deve ser usado com cautela nas seguintes condicdes: dependéncia e/ou abuso (ou histéria prévia) aos opioides
e/ou outras substancias, ferimentos na cabeca, choque (estado de profunda depressdo mental ou fisica, consequente de leséo
fisica grave ou disturbio emocional), alteragdes do nivel de consciéncia de origem néo estabelecida, alteracfes da funcéo ou
do centro respiratorio, pressdo intracraniana (pressdo dentro do cranio) aumentada, portadores de epilepsia.

Pacientes com tendéncia ao abuso ou a dependéncia de medicamentos s6 devem usar Tramadon® por periodos curtos e sobre
estrita e rigorosa supervisdo médica. Tramadon® tem potencial baixo de causar dependéncia. O risco aumenta quando as
doses s&o superiores & dose méxima indicada (400 mg/dia). Uso prolongado de Tramadon® pode levar & 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).
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Hé relatos de convulsdes em pacientes usando as doses recomendadas de Tramadon®; observa-se que o risco aumenta
quando as doses sdo superiores & dose méxima indicada (400 mg/dia). O uso de Tramadon® com outras medicacdes que
podem desencadear crises convulsivas também pode aumentar esse risco. Comunique ao seu médico se vocé tem epilepsia,
histdria e/ou tendéncia de ter convulsdes.

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

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova. O médico
precisa avaliar se as medicacBes reagem entre si alterando a sua agéo, ou da outra; isso se chama interagdo medicamentosa.
Tramadon® pode aumentar a atividade das medicacdes psicotrépicas (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 convulsdes.

Hé possibilidade de reduco da eficacia e/ou da duracéo da acdo de Tramadon® quando ele for usado com a carbamazepina,
buprenorfina, naburfina e pentazocina. Também ha possibilidade disso acontecer quando usado com medicamentos que
alterem a funcdo das enzimas (tipo de substancias) hepaticas (produzidas no figado) que sdo responsaveis pelo metabolismo
(transformac&o de substancias), tais como o cetoconazol e a eritromicina.

O uso de Tramadon® com anticoagulantes (medicactes que diminuem a capacidade de coagulagdo do sangue), derivados
cumarinicos (por exemplo, varfarina) pode aumentar o risco de sangramento.

Nao foram realizados estudos controlados em pacientes na faixa etaria abaixo dos 16 anos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacOes indesejaveis.

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 saude.

Atencdo: Tramadon®soluc&o oral contém aglcar, portanto, deve ser usado com cautela em diabéticos.

Atencédo diabéticos: contém aglcar.

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

Tramadon® solucdo oral deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz. Manter o frasco
bem fechado. Né&o deve ser transferido para outra embalagem.

O prazo de validade do produto é de 36 meses.

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

Nao 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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: solucéo limpida isenta de particulas estranhas, incolor a levemente amarelada. O produto tem
sabor e odor caracteristicos de cereja e menta.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Tramadon® solucéo oral deve ser engolido com ou sem alimentos, de preferéncia pela manha e a noite.

A melhor eficacia analgésica (redugdo e/ou cessacdo da dor) é atingida quando a dose de Tramadon® é individualizada
(processo em que a dose € 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 Tramadon® deve ser feito apenas pelo periodo de tempo necessario.

Para adultos e jovens com idade igual ou superior a 16 anos a dose de Tramadon® pode ser de 50 mg/dia (20 gotas) a 400
mg/dia (160 gotas). Dependendo da intensidade da dor, o efeito dura 4 — 8 horas. Informe ao seu médico se vocé achar que o
efeito de Tramadon® estd muito forte ou muito fraco. Normalmente néo se devem usar doses maiores que 400 mg/dia (160
gotas). Para certas dores — por exemplo, pds-operatdrios e dor devido a tumores — doses maiores podem ser necessarias.

Em pacientes com insuficiéncia (reducdo importante da funcéo) dos rins e do figado a eliminacéo de Tramadon® pode ser
mais lenta; nesse caso o médico pode avaliar o espagamento entre as doses. Isso também pode ser necessario em idosos.

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

Siga a orienta¢do 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.

Uso em idosos
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Na dor aguda, Tramadon® deve ser administrado apenas uma vez ou em pequeno nimero de vezes. Portanto, ndo é necessario
ajuste de dose. Na dor crénica normalmente ndo é necessario um ajuste da dosagem em pacientes idosos (até 75 anos) que
ndo apresentam insuficiéncia hepatica (do figado) ou renal (dos rins). Em pacientes idosos (acima de 75 anos), 0 médico deve
aumentar o intervalo da dose de acordo com a necessidade.

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

Caso voceé se esqueca de tomar Tramadon® no horério 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 proxima, continuando normalmente o
esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome 0 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, vémito, constipacdo (prisdo de ventre), boca seca, transpiracdo, fadiga (cansaco).
Incomum: desregulacdo cardiovascular (palpitacdo, taquicardia, hipotensdo postural ou colapso cardiovascular), ansia de
vomito, irritacdo gastrintestinal (uma sensacdo de pressdo no estdmago ou de distensdo abdominal (sensacdo de estbmago
cheio)), diarreia, reacdes dérmicas (por ex.: prurido (coceira), rash (erup¢des na pele), urticaria).

Raro: bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), hipertensdo (aumento da pressdo sanguinea), alteracdes no apetite,
parestesia (sensacdo de formigamento), tremores, depressdo respiratéria, convulsao epileptiforme, contragdes musculares
involuntéarias, coordenacdo anormal, desmaio, alucinaces, confusdo, distdrbios do sono, ansiedade, pesadelos, alteracdo do
humor, aumento e/ou reducdo da atividade (hipo ou hiperatividade), alteracdes na capacidade cognitiva (de perceber e
compreender) e sensorial (dos sentidos), dependéncia do medicamento, visdo turva, dispneia (dificuldades para respirar),
fraqueza motora, distdrbios de miccdo (dificuldade na passagem da urina), disuria (dificuldade ou dor ao urinar) e retencdo
urinéria, reacBes alérgicas (por ex.. dispneia, broncoespasmo — reducdo do calibre dos bronquios — ronco, edema
angioneur6tico — inchaco na pele e das mucosas), anafilaxia (reacdo alérgica grave), sintomas de reacdo de retirada
(abstinéncia) do medicamento tais como agitacdo, ansiedade, nervosismo, insdnia, hipercinesia (aumento dos movimentos),
sintomas gastrintestinais.

N&o conhecido: distarbio da fala, midriase (dilatagéo da pupila).

Outros sintomas que foram relatados raramente ap6s a descontinuacdo do tramadol incluem: ataque de pénico, ansiedade
grave, alucinacéo, parestesia, zumbido e sintomas incomuns do SNC (por ex.: confusdo, alucinagdo (ilusdo), personalizagdo,
desrealizacdo, paranoia, rubor e fogacho (sensacéo de calor).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 intoxicacdo com tramadol, sdo esperados sintomas similares ao dos outros analgésicos de acdo
central (opioides). Estes incluem em particular miose (contracdo da pupila dos olhos), vomito, colapso cardiovascular,
disturbios de consciéncia podendo levar ao coma, convulsdes e depressao respiratéria até parada respiratéria.

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.

DIZERES LEGAIS

N° lote, data de fabricagdo e validade: vide cartucho.

MS n° 1.0298.0261

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n° 10.446
CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacauticos Ltda.

Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira / SP
CNPJ 44.734.671/0001-51 - Indistria Brasileira
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SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
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Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Inclusdo Inicial de Texto

de Bula — RDC 60/12

NuUmero de Nome do assunto Data da Data de aprovacgao da Itens alterados
expediente notificagdo/peticao peticdo
Todos os itens foram
----- 10457 — SIMILAR — 07/10/2013 07/10/2013 alterados para

adequacéo a Bula
Padrdo do
medicamento
referéncia Tramal
(Pfizer), publicada no
Bulério Eletrénico da
Anvisa em
02/10/2013, e
conforme RDC 47/09.
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