TRAMAL®

LABORATORIOS PFIZER LTDA
Capsulas

50 mg



Tramal®
cloridrato de tramadol

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Tramal®
Nome genérico: cloridrato de tramadol

APRESENTACOES:
Tramal® céapsulas de 50 mg em embalagem contendo 10 capsulas.

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

COMPOSICAO
Cada capsula de Tramal® contém 50 mg de cloridrato de tramadol.
Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio e silica gel.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tramal® (cloridrato de tramadol) capsula ¢ 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?

Tramal® é um agonista (substancia que se liga a uma porg¢ao 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 Tramal® ocorre cerca de 1 hora apds sua administragao.

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

Tramal® ndo deve ser utilizado se vocé: (1) tem hipersensibilidade (alergia) a tramadol ou a qualquer
componente do produto; (2) faz atualmente — ou, fez nos ultimos 14 dias — tratamento com medicamentos
inibidores da MAO (tipo de antidepressivo que inibe uma enzima que metaboliza — “destr6i” — o
neurotransmissor serotonina, substancia produzida pelo corpo que transmite a sensacdo de bem estar); (3) tem
epilepsia (crises convulsivas) ndo controlada com tratamento; (4) esta se tratando de abstinéncia (conjunto de
reagcdes do corpo que acontecem por falta de uma determinada substincia a que ele esta acostumado) a
narcoéticos (substincias entorpecentes); (5) esta sendo tratado de intoxicagdo aguda (reagdo por consumo de
quantidades excessivas) de alcool, hipnodticos (medicamentos que induzem o sono), opioides (medicamentos
derivados do 6pio) e outros psicotropicos (substancias que agem no sistema nervoso e seu comportamento).

Nao consuma bebidas alcodlicas junto com Tramal®.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 3 e 8
Como ndo estdo disponiveis evidéncias adequadas na seguranca de tramadol em mulheres gravidas, Tramal®
ndo deve ser utilizado durante a gravidez. Tramal® nao deve ser usado por mulheres que estejam amamentando.
Geralmente, ndo ha necessidade de interromper a amamentagio apos uma unica dose de Tramal®.

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

A presenca de qualquer outro problema de satde pode softrer interferéncia com o uso de Tramal®.

Tramal® deve ser usado com cautela nas seguintes condi¢des: dependéncia e/ou abuso (ou histdria prévia) aos
opioides e/ou outras substancias, ferimentos na cabega, choque (estado de profunda depressdo mental ou fisica,
consequente de lesdo fisica grave ou distirbio emocional), alteragdes do nivel de consciéncia de origem ndo
estabelecida, alteragdes da fungdo 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 Tramal® por periodos
curtos e sobre estrita e rigorosa supervisao médica. Tramal® tem potencial baixo de causar dependéncia. O risco
aumenta quando as doses s3o superiores a dose maxima indicada (400mg/dia). Uso prolongado de Tramal® pode
levar a 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).

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

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

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacdo nova.
O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua acdo, ou da outra; isso se chama
interagdo medicamentosa.

Tramal® pode aumentar a atividade das medicagdes psicotropicas (que agem no sistema nervoso central) —
especialmente dos antidepressivos triciclicos e inibidores da recaptacdo da serotonina e dos neurolépticos —
inclusive aumentando o potencial risco de essas medicacdes desencadearem convulsdes.

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

O uso de Tramal® com anticoagulantes (medica¢des que diminuem a capacidade de coagulacdo do sangue)
derivados cumarinicos (por exemplo, varfarina) pode aumentar o risco de sangramento.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?

Tramal® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegidos da luz e umidade.
Nimero de lote e datas de fabricacio 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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: capsula gelatinosa dura com tampa verde opaco e corpo amarelo opaco, contendo p6
fino branco a levemente amarelado, isento de impurezas e inodoro. O produto tem sabor e odor caracteristicos.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tramal® céapsulas deve ser engolido inteiro com quantidade adequada de liquido para degluti¢do; com ou sem
alimentos.

A melhor eficacia analgésica (redugcdo e/ou cessacdo da dor) ¢ atingida quando a dose de Tramal® 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 é apenas uma sugestdo. Sempre se deve usar a
menor dose eficaz para produzir analgesia. O tratamento com Tramal® deve ser feito apenas pelo periodo de
tempo necessario.

Para adultos e jovens com idade igual ou superior a 16 anos a dose de Tramal® 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 Tramal® esta muito forte ou muito fraco. Normalmente niao se deve usar doses maiores que 400 mg/dia (8
capsulas de Tramal® 50 mg). Para certas dores — por exemplo, pos-operatdrios e dor devido a tumores — doses
maiores podem ser necessarias.

Em pacientes com insuficiéncia (redugdo importante da func@o) dos rins e do figado a eliminagdo de Tramal®
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 respiratdria.

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

Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Tramal® capsulas nio podem ser partidos ou mastigados.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega-se de tomar Tramal® no horario 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 o
medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o
resultado do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Leia também as respostas 3
e4

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

Comum: dor de cabega, sonoléncia, vomito, constipagdo (prisdo de ventre), boca seca, transpiracdo, fadiga
(cansago).

Incomum: regulacdo cardiovascular (palpitagdo, taquicardia, hipotensdo postural ou colapso cardiovascular),
ansia de vOmito, irritagdo gastrintestinal (uma sensagdo de pressdo no estdmago ou de distensdo abdominal
(sensagdo de estomago cheio), diarreia, reagcdes dérmicas (por ex.: prurido (coceira), rash (erupgdes na pele),
urticaria).

Raro: bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca), hipertensdo (aumento da pressdo sanguinea), alteracdes
no apetite, parestesia (sensagdo de formigamento), tremores, depressdo respiratoria, convulsdo epileptiforme,
contragdes musculares involuntarias, coordenagdo anormal, desmaio, alucinag¢des, confusdo, distirbios do sono,
ansiedade, pesadelos, alteracdo do humor, aumento e/ou reducdo da atividade (hipo ou hiperatividade),
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alteragdes na capacidade cognitiva (de perceber e compreender) e sensorial (dos sentidos), dependéncia do
medicamento, visdo turva, dispneia (dificuldades para respirar), fraqueza motora, disturbios de micgao
(dificuldade na passagem da urina, distria (dificuldade ou dor ao urinar) e reten¢do urinaria, reagdes alérgicas
(por ex.: dispneia, broncoespasmo — redug@o do calibre dos bronquios, ronco, edema angioneurdtico — inchago
na pele e das mucosas), anafilaxia (reagdo alérgica grave), sintomas de reagdo de retirada (abstinéncia) do
medicamento (agitacdo, ansiedade, nervosismo, insOnia, hipercinesia (aumento dos movimentos), sintomas
gastrintestinais).

Nio conhecido: disturbio da fala, midriase (dilatagdo da pupila).

Outros sintomas que foram relatados raramente apos a descontinuagdo do tramadol incluem: ataque de panico,
ansiedade grave, alucinacdo, parestesia, zumbido e sintomas incomuns do SNC (por ex.: confusio, alucinagdo
(ilusdo), personalizagdo, desrealizag@o, paranoia), rubor e fogacho (sensagdo de calor).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em principio, no caso de intoxicagdo com tramadol, sdo esperados sintomas similares ao dos outros analgésicos
de acdo central (opioides). Estes incluem em particular miose (contracdo da pupila dos olhos), vomito, colapso
cardiovascular, distarbios de consciéncia podendo levar ao coma, convulsdes e depressao 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
orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0160
Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPIJ n° 46.070.868/0001-69

Indtstria Brasileira.

Marca e produto sob licenga de Griinenthal GmbH
Fale Pfizer 0800-7701575

www.pfizer.com.br
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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TRAMAL®

LABORATORIOS PFIZER LTDA
Comprimidos revestidos

100 mg



Tramal®
cloridrato de tramadol

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Tramal® Retard
Nome genérico: cloridrato de tramadol

APRESENTACOES:
Tramal® Retard comprimidos revestidos de 100 mg em embalagem contendo 10 comprimidos.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Tramal® Retard contém 100 mg de cloridrato de tramadol.
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, estearato de magnésio,
propilenoglicol, silica gel, macrogol, talco e didxido de titanio.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tramal® 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 cronica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tramal® ¢ um agonista (substancia que se liga a uma porg¢ao 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 Tramal® ocorre cerca de 1 hora apds sua administragao.

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

Tramal® ndo deve ser utilizado se vocé: (1) tem hipersensibilidade (alergia) a tramadol ou a qualquer
componente do produto; (2) faz atualmente — ou, fez nos ultimos 14 dias — tratamento com medicamentos
inibidores da MAO (tipo de antidepressivo que inibe uma enzima que metaboliza — “destréi” — o
neurotransmissor serotonina, substancia produzida pelo corpo que transmite a sensacdo de bem estar); (3) tem
epilepsia (crises convulsivas) ndo controlada com tratamento; (4) estd se tratando de abstinéncia (conjunto de
reagcdes do corpo que acontecem por falta de uma determinada substincia a que ele esta acostumado) a
narcoéticos (substincias entorpecentes); (5) esta sendo tratado de intoxicagdo aguda (reagdo por consumo de
quantidades excessivas) de alcool, hipnoticos (medicamentos que induzem o sono), opioides (medicamentos
derivados do 6pio) e outros psicotropicos (substancias que agem no sistema nervoso e seu comportamento).

Nao consuma bebidas alcodlicas junto com Tramal®.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ? (leia também as respostas 3 e 8)
Tramal® Retard contém lactose em sua composi¢cdo. Portanto, se vocé tem o problema hereditario raro de
intolerancia a galactose, a deficiéncia de lactase Lapp ou ma-absor¢do de glicose-galactose, consulte o seu
médico antes de iniciar o tratamento.

Como ndo estdo disponiveis evidéncias adequadas na seguranca de tramadol em mulheres gravidas, Tramal®
ndo deve ser utilizado durante a gravidez. Tramal® ndo deve ser usado por mulheres que estejam amamentando.
Geralmente, ndo ha necessidade de interromper a amamentagio apos uma unica dose de Tramal®.

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

A presenca de qualquer outro problema de satde pode softrer interferéncia com o uso de Tramal®.

Tramal® deve ser usado com cautela nas seguintes condi¢des: dependéncia e/ou abuso (ou histdria prévia) aos
opioides e/ou outras substancias, ferimentos na cabega, choque (estado de profunda depressdo mental ou fisica,
consequente de lesdo fisica grave ou distirbio emocional), alteragdes do nivel de consciéncia de origem ndo
estabelecida, alteragdes da fungdo 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 Tramal® por periodos
curtos e sobre estrita e rigorosa supervisdo médica. Tramal® tem potencial baixo de causar dependéncia. O risco
aumenta quando as doses s3o superiores a dose maxima indicada (400mg/dia). Uso prolongado de Tramal® pode
levar a dependéncia quimica e fisica, assim como o desenvolvimento de tolerancia (fendmeno em que uma
determinada dose da medicag@o ja ndo ¢ capaz de atingir o efeito desejado).

Ha relatos de convulsdes em pacientes usando as doses recomendadas de Tramal®, observa-se que o risco
aumenta quando as doses sdo superiores a dose maxima indicada (400mg/dia). O uso de Tramal® 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 nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢ao
podem estar prejudicadas.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacdo nova.
O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua acdo, ou da outra; isso se chama
interagdo medicamentosa.

Tramal® pode aumentar a atividade das medicagdes psicotropicas (que agem no sistema nervoso central) —

especialmente dos antidepressivos triciclicos e inibidores da recaptacdo da serotonina e dos neurolépticos —
inclusive aumentando o potencial risco de essas medicacdes desencadearem convulsdes.

LLD_TRACOR_01 2

26/Fev/2013 CONFIDENCIAL



o~

Ha possibilidade de redugdo da eficacia e/ou da duragdo da agdo de Tramal® quando ele for usado com a
carbamazepina, buprenorfina, naburfina e pentazocina. Também ha possibilidade disso acontecer quando usado
com medicamentos que alterem a fung@o das enzimas (tipo de substancias) hepaticas (produzidas no figado) que
sdo responsaveis pelo metabolismo (transformagao de substancias), tais como o cetoconazol e a eritromicina.

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

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

Nao 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?

Tramal® comprimidos revestidos devem ser conservados em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegidos
da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio 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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: comprimido revestido redondo, biconvexo e branco com gravacdo da letra "T1” em
um dos lados, em baixo relevo. O produto tem sabor e odor caracteristicos.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tramal® Retard deve ser engolido inteiro com quantidade adequada de liquido para degluticdo; com ou sem
alimentos.

A melhor eficacia analgésica (redugdo e/ou cessacdo da dor) ¢ atingida quando a dose de Tramal® 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 Tramal® deve ser feito apenas pelo periodo de
tempo necessario.

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

Em pacientes com insuficiéncia (redugdo importante da fung@o) dos rins e do figado a eliminagdo de Tramal®
pode ser mais lenta; nesse caso o médico pode avaliar o espagamento entre as doses. Isso também pode ser
necessario em idosos. Tramal® Retard ndo ¢ recomendado em pacientes com insuficiéncia nos rins e figado
graves.

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

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Tramal® Retard niao deve ser mastigado ou partido.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega-se de tomar Tramal® Retard no horario 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 o
medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o
resultado do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reagdes adversas mais comumente relatadas sdo: ndusea e tontura, ambas ocorrendo em mais de 10% dos
pacientes.
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Comum: dor de cabega, sonoléncia, vomito, constipagdo (prisdo de ventre), boca seca, transpiracdo, fadiga
(cansago).

Incomum: regulacdo cardiovascular (palpitagdo, taquicardia, hipotensdo postural ou colapso cardiovascular),
ansia de vOmito, irritacdo gastrintestinal (uma sensagdo de pressdo no estdmago ou de distensdo abdominal
(sensagdo de estomago cheio), diarreia, reagcdes dérmicas (por ex.: prurido (coceira), rash (erupgdes na pele),
urticaria).

Raro: bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca), hipertensdo (aumento da pressdo sanguinea), alteragdes
no apetite, parestesia (sensagdo de formigamento), tremores, depressdo respiratoria, convulsdo epileptiforme,
contragdes musculares involuntarias, coordenagdo anormal, desmaio, alucinag¢des, confusio, distirbios do sono,
ansiedade, pesadelos, alteracdo do humor, aumento e/ou reducdo da atividade (hipo ou hiperatividade),
alteragdes na capacidade cognitiva (de perceber e compreender) e sensorial (dos sentidos), dependéncia do
medicamento, visdo turva, dispneia (dificuldades para respirar), fraqueza motora, disturbios de micgao
(dificuldade na passagem da urina, distria (dificuldade ou dor ao urinar) e reten¢do urinaria, reagdes alérgicas
(por ex.: dispneia, broncoespasmo — redug@o do calibre dos bronquios, ronco, edema angioneurdtico — inchago
na pele e das mucosas), anafilaxia (reagdo alérgica grave), sintomas de reagdo de retirada (abstinéncia) do
medicamento (agitacdo, ansiedade, nervosismo, insOnia, hipercinesia (aumento dos movimentos), sintomas
gastrintestinais).

Nio conhecido: disturbio da fala, midriase (dilatagdo da pupila).

Outros sintomas que foram relatados raramente apos a descontinuagdo do tramadol incluem: ataque de panico,
ansiedade grave, alucinacdo, parestesia, zumbido e sintomas incomuns do SNC (por ex.: confusio, alucinagdo
(ilusdo), personalizagdo, desrealizagdo, paranoia), rubor e fogacho (sensag@o de calor).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em principio, no caso de intoxicagdo com tramadol, sdo esperados sintomas similares ao dos outros analgésicos
de acdo central (opioides). Estes incluem em particular miose (contracdo da pupila dos olhos), vomito, colapso
cardiovascular, distirbios 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
orientacdes.

LLD_TRACOR_01 4

26/Fev/2013 CONFIDENCIAL



o~
III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0160
Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPIJ n° 46.070.868/0001-69

Indtstria Brasileira.

Marca e produto sob licenga de Griinenthal GmbH
Fale Pfizer 0800-7701575

www.pfizer.com.br
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

TRACOR_01

&B

LLD_TRACOR_01

26/Fev/2013 CONFIDENCIAL



TRAMAL®

LABORATORIOS PFIZER LTDA
Solucao oral

100 mg/ml



Tramal®
cloridrato de tramadol

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Tramal®
Nome genérico: cloridrato de tramadol

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

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

COMPOSICAO

Cada mL (1 mL = 40 gotas) de Tramal® solugdo oral contém 100 mg de cloridrato de tramadol.

Excipientes: glicerol, propilenoglicol, sacarose, ciclamato de sodio, sacarina sodica, sorbato de potassio,
hidroxiestearato de macrogolglicerol, 6leo de menta, anis artificial e a4gua purificada.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Tramal® ¢ um agonista (substéncia que se liga a uma porgao 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 3 e 8

Tramal® ndo deve ser utilizado se vocé: (1) tem hipersensibilidade (alergia) a tramadol ou a qualquer
componente do produto; (2) faz atualmente — ou fez nos ultimos 14 dias — tratamento com medicamentos
inibidores da MAO (tipo de antidepressivo que inibe uma enzima que metaboliza — “destroi” — o
neurotransmissor serotonina (substincia produzida pelo corpo que transmite a sensacdo de bem-estar); (3) tem
epilepsia (crises convulsivas) ndo controlada com tratamento; (4) esta se tratando de abstinéncia (conjunto de
reagcdes do corpo que acontecem por falta de uma determinada substincia a que ele esta acostumado) a
narcoéticos (substincias entorpecentes); (5) esta sendo tratado de intoxicagdo aguda (reagdo por consumo de
quantidades excessivas) de alcool, hipnodticos (medicamentos que induzem o sono), opioides (medicamentos
derivados do 6pio) e outros psicotropicos (substancias que agem no sistema nervoso e seu comportamento).

Nao consuma bebidas alcodlicas junto com Tramal®.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 3 e 8
Como ndo estdo disponiveis evidéncias adequadas na seguranca de tramadol em mulheres gravidas, Tramal®
ndo deve ser utilizado durante a gravidez. Tramal® nao deve ser usado por mulheres que estejam amamentando.
Geralmente, ndo ha necessidade de interromper a amamentagio apos uma unica dose de Tramal®.

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

A presenca de qualquer outro problema de satde pode softrer interferéncia com o uso de Tramal®.

Tramal® deve ser usado com cautela nas seguintes condi¢des: dependéncia e/ou abuso (ou histdria prévia) aos
opioides e/ou outras substancias, ferimentos na cabega, choque (estado de profunda depressdo mental ou fisica,
consequente de lesdo fisica grave ou distirbio emocional), alteragdes do nivel de consciéncia de origem ndo
estabelecida, alteragdes da fungdo 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 Tramal® por periodos
curtos e sobre estrita e rigorosa supervisdo médica. Tramal® tem potencial baixo de causar dependéncia. O risco
aumenta quando as doses sdo superiores a dose maxima indicada (400 mg/dia). Uso prolongado de Tramal®
pode levar a 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).

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

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

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacdo nova.
O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua acdo, ou da outra; isso se chama
interagdo medicamentosa.

Tramal® pode aumentar a atividade das medicagdes psicotropicas (que agem no sistema nervoso central) —
especialmente dos antidepressivos triciclicos e inibidores da recaptacdo da serotonina e dos neurolépticos —
inclusive aumentando o potencial risco de essas medicacdes desencadearem convulsdes.

Ha possibilidade de redugdo da eficacia e/ou da duragdo da agdo de Tramal® quando ele for usado com a
carbamazepina, buprenorfina, naburfina e pentazocina. Também ha possibilidade disso acontecer quando usado
com medicamentos que alterem a fung@o das enzimas (tipo de substancias) hepaticas (produzidas no figado) que
sdo responsaveis pelo metabolismo (transformagao de substancias), tais como o cetoconazol e a eritromicina.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Atenc¢ao diabéticos: contém acucar.

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

Tramal® solugio oral deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz. Manter
o frasco bem fechado.

Nimero de lote e datas de fabricacio 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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: liquido transparente, levemente viscoso, incolor a levemente amarelo, livre de
impurezas visiveis. O produto tem sabor caracteristico e odor de anis e menta.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tramal® solugdo oral deve ser engolido com ou sem alimentos.

A melhor eficacia analgésica (redugcdo e/ou cessacdo da dor) ¢ atingida quando a dose de Tramal® 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 é apenas uma sugestdo. Sempre se deve usar a
menor dose eficaz para produzir analgesia. O tratamento com Tramal® deve ser feito apenas pelo periodo de
tempo necessario.

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

Em pacientes com insuficiéncia (redugdo importante da fung@o) dos rins e do figado a eliminagdo de Tramal®
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 respiratdria.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega-se de tomar Tramal® no horario 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 o
medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o
resultado do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Leia também as respostas 3
e4

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

Comum: dor de cabega, sonoléncia, vomito, constipagdo (prisdo de ventre), boca seca, transpiracdo, fadiga
(cansago).

Incomum: regulacdo cardiovascular (palpitagdo, taquicardia, hipotensdo postural ou colapso cardiovascular),
ansia de vOmito, irritagdo gastrintestinal (uma sensagdo de pressdo no estdmago ou de distensdo abdominal
(sensagdo de estdmago cheio)), diarreia, reagdes dérmicas (por ex.: prurido (coceira), rash (erupgdes na pele),
urticaria).

Raro: bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca), hipertensdo (aumento da pressdo sanguinea), alteracdes
no apetite, parestesia (sensagdo de formigamento), tremores, depressdo respiratoria, convulsdo epileptiforme,
contragdes musculares involuntarias, coordenagdo anormal, desmaio, alucinag¢des, confusdo, distirbios do sono,
ansiedade, pesadelos, alteracdo do humor, aumento e/ou reducdo da atividade (hipo ou hiperatividade),
alteragdes na capacidade cognitiva (de perceber e compreender) e sensorial (dos sentidos), dependéncia do
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medicamento, visdo turva, dispneia (dificuldades para respirar), fraqueza motora, disturbios de micgao
(dificuldade na passagem da urina, distria (dificuldade ou dor ao urinar) e reten¢do urinaria, reagdes alérgicas
(por ex.: dispneia, broncoespasmo — redugdo do calibre dos bronquios — ronco, edema angioneurotico — inchago
na pele e das mucosas), anafilaxia (reagdo alérgica grave), sintomas de reagdo de retirada (abstinéncia) do
medicamento tais como agitagdo, ansiedade, nervosismo, insonia, hipercinesia (aumento dos movimentos),
sintomas gastrintestinais.

Nio conhecido: disturbio da fala, midriase (dilatagdo da pupila).

Outros sintomas que foram relatados raramente apos a descontinuagdo do tramadol incluem: ataque de panico,
ansiedade grave, alucinacdo, parestesia, zumbido e sintomas incomuns do SNC (por ex.: confusio, alucinagdo
(ilusdo), personalizagdo, desrealizagdo, paranoia), rubor e fogacho (sensag@o de calor).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em principio, no caso de intoxicagdo com tramadol, sdo esperados sintomas similares ao dos outros analgésicos
de acdo central (opioides). Estes incluem em particular miose (contracdo da pupila dos olhos), vomito, colapso
cardiovascular, distirbios de consciéncia podendo levar ao coma, convulsdes e depressao 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
orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Numero de expediente

Nome do assunto relacionado

Data da notificacdo

Data de aprovacao,

Nome dos itens da bula que foram

que alterou a bula ou da petigao se aplicavel alterados
Versdo atual MEDICAMENTO NOVO - | 01-Out-2013 NA Il - INFORMACOES TECNICAS AOS
Notificacdo de Alteragdo de Texto PROFISSIONAIS DE SAUDE:
de Bula- RDC 60/12 2. RESULTADOS DE EFICACIA — atualizacdo da
referéncia bibliografica
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
0274706/13-5 MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo 11-abr-2013 NA Versdo inicial

Inicial de Texto de Bula - RDC
60/12

NA — n&o aplicavel
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TRAMAL®

LABORATORIOS PFIZER LTDA
Solucio injetavel

50 mg/ml



Tramal®
cloridrato de tramadol

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Tramal®
Nome genérico: cloridrato de tramadol

APRESENTACOES
Tramal® 50 solugdo injetavel de 50 mg/mL em embalagem contendo 5 ampolas com 1 mL.
Tramal® 100 solugdo injetavel de 50 mg/mL em embalagem contendo 5 ampolas com 2 mL.

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

COMPOSICAO
Cada mL da solugdo injetavel de Tramal® 50 ou Tramal® 100 contém 50 mg de cloridrato de tramadol.
Excipientes: acetato de sddio triidratado e agua para injetaveis.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tramal® (cloridrato de tramadol) solugdo injetavel ¢ 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?
Tramal® ¢ um agonista (substancia que se liga a uma porg¢ao celular — chamada receptor - simulando a acdo 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 3 e 8

Tramal® ndo deve ser utilizado se vocé: (1) tem hipersensibilidade (alergia) a tramadol ou a qualquer
componente do produto; (2) faz atualmente — ou, fez nos ultimos 14 dias — tratamento com medicamentos
inibidores da MAO (tipo de antidepressivo que inibe uma enzima que metaboliza — “destr6i” — o
neurotransmissor serotonina, substancia produzida pelo corpo que transmite a sensagdo de bem estar); (3) tem
epilepsia (crises convulsivas) ndo controlada com tratamento; (4) esta se tratando de abstinéncia (conjunto de
reagcdes do corpo que acontecem por falta de uma determinada substincia a que ele esta acostumado) a
narcoéticos (substincias entorpecentes); (5) esta sendo tratado de intoxicagdo aguda (reagdo por consumo de
quantidades excessivas) de alcool, hipnédticos (medicamentos que induzem o sono), opioides (medicamentos
derivados do 6pio) e outros psicotropicos (substancias que agem no sistema nervoso e seu comportamento).

Nao consuma bebidas alcodlicas junto com Tramal®.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 3 e 8
Como ndo estdo disponiveis evidéncias adequadas na seguranca de tramadol em mulheres gravidas, Tramal®
ndo deve ser utilizado durante a gravidez. Tramal® nao deve ser usado por mulheres que estejam amamentando.
Geralmente, ndo ha necessidade de interromper a amamentagio ap6s uma unica dose de Tramal®.

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

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

Tramal® deve ser usado com cautela nas seguintes condi¢des: dependéncia e/ou abuso (ou histdria prévia) aos
opioides e/ou outras substancias, ferimentos na cabega, choque (estado de profunda depressdo mental ou fisica,
consequente de lesdo fisica grave ou distirbio emocional), alteragdes do nivel de consciéncia de origem ndo
estabelecida, alteragdes da fungdo 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 Tramal® por periodos
curtos e sobre estrita e rigorosa supervisdo médica. Tramal® tem potencial baixo de causar dependéncia. O risco
aumenta quando as doses s3o superiores a dose maxima indicada (400mg/dia). Uso prolongado de Tramal® pode
levar a dependéncia quimica e fisica, assim como o desenvolvimento de tolerancia (fendmeno em que uma
determinada dose da medicag@o ja ndo ¢ capaz de atingir o efeito desejado).

Ha relatos de convulsdes em pacientes usando as doses recomendadas de Tramal®, observa-se que o risco
aumenta quando as doses sdo superiores a dose maxima indicada (400mg/dia). O uso de Tramal® 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 nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengao
podem estar prejudicadas.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacio nova.
O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua acdo, ou da outra; isso se chama
interagdo medicamentosa.

Tramal® pode aumentar a atividade das medicagdes psicotropicas (que agem no sistema nervoso central) —
especialmente dos antidepressivos triciclicos e inibidores da recaptacdo da serotonina e dos neurolépticos —
inclusive aumentando o potencial risco de essas medicagdes desencadearem convulsoes.

Ha possibilidade de redugdo da eficacia e/ou da duragio da agdo de Tramal® quando ele for usado com a
carbamazepina (medicamento usado no tratamento da epilepsia), buprenorfina (medicamento usado para tratar
crise de abstinéncia), naburfina (analgésico com agdo muito potente) e pentazocina (analgésico com a¢do 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 s@o responsaveis pelo metabolismo
(transformagdo de substancias), tais como o cetoconazol e a eritromicina.
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O uso de Tramal® com anticoagulantes (medicagdes que diminuem a capacidade de coagulagdo do sangue)
derivados cumarinicos (por exemplo, varfarina) pode aumentar o risco de sangramento.

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

Tramal® solugdo injetavel deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz.
Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Néo use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas produto: liquido transparente, inodoro (sem cheiro), incolor e livre de particulas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A melhor eficacia analgésica (redugcdo e/ou cessacdo da dor) ¢ atingida quando a dose de Tramal® 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 Tramal® deve ser feito apenas pelo periodo de
tempo necessario. Seu médico determinara a duragdo do tratamento e a quantidade de medicamento administrada
por dia, e monitorara sua resposta e condi¢des.

Tramal® solugdo injetavel sempre serd preparado e administrado por um médico ou por um profissional de
satde especializado. As instrugdes para administragio, reconstitui¢do, dilui¢do e infusdo estdo disponibilizadas
na parte destinada aos Profissionais de Saude, pois somente um médico ou um profissional de satde
especializado podera preparar ¢ administrar a medicacao.

Ap0s a abertura da ampola de Tramal® 50 ou Tramal® 100 solugdo injetavel, qualquer solugdo ndo utilizada
deve ser devidamente descartada.

Tramal® solugdo injetavel demonstrou ser incompativel (ndo se mistura) com solugdes injetaveis de diclofenaco,
indometacina, fenilbutazona, diazepam, flunitrazepam, midazolam e trinitrato de glicerol.

Em pacientes com insuficiéncia (redugdo importante da fung@o) dos rins e do figado a eliminagdo de Tramal®
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.

Calculo do volume de inje¢do

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 concentragio
apropriada da solugdo diluida (mg/ml; ver tabela abaixo).

Tabela: Dilui¢do de Tramal® solugfo para injecdo

Tramal 50 mg solugdo para Tramal 100 mg solugdo para Concentragdo da solugdo diluida
injecdo + diluente adicionado injecdo + diluente para inje¢@o (mg de cloridrato de
adicionado tramadol/ml)
I ml+1ml 2ml+2ml 25,0 mg/ml
1 ml+2ml 2ml+ 4 ml 16,7 mg/ml
I ml+3ml 2ml+ 6 ml 12,5 mg/ml
1 ml+4ml 2 ml + 8 ml 10,0 mg/ml
I ml+5ml 2ml+ 10 ml 8,3 mg/ml
1 ml+6ml 2ml+ 12 ml 7,1 mg/ml
I ml+7ml 2ml+ 14 ml 6,3 mg/ml
1 ml+ 8 ml 2ml+ 16 ml 5,6 mg/ml
I ml+9ml 2ml+ 18 ml 5,0 mg/ml

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

LLD_TRAINJ_02 3
26/Fev/13



o~

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca-se de usar Tramal® no horario estabelecido pelo seu médico, use/tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de usar a proxima dose, pule a dose esquecida e use/tome a proxima,
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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Leia também as respostas 3
e4

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

Comum: dor de cabega, sonoléncia, vomito, constipagdo (prisdo de ventre), boca seca, transpiracdo, fadiga
(cansago).

Incomum: regulacdo cardiovascular (palpitagdo, taquicardia, hipotensdo postural ou colapso cardiovascular),
ansia de vOmito, irritagdo gastrintestinal (uma sensagdo de pressdo no estdmago ou de distensdo abdominal
(sensagdo de estdmago cheio)), diarreia, reagdes dérmicas (por ex.: prurido (coceira), rash (erupgdes na pele),
urticaria).

Raro: bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca), hipertensdo (aumento da pressdo sanguinea), alteragdes
no apetite, parestesia (dorméncia e formigamento), tremores, depressao respiratoria, convulsdo epileptiforme,
contragdes musculares involuntarias, coordenagdo anormal, desmaio, alucinagdes (percep¢ao de algo que ndo
existe), confusdo, distirbios do sono, ansiedade, pesadelos, alteragio do humor, aumento e/ou redugdo da
atividade (hipo ou hiperatividade), alteragdes na capacidade cognitiva (de perceber e compreender) e sensorial
(dos sentidos), dependéncia do medicamento, visao turva, dispneia (dificuldades para respirar), fraqueza motora,
distarbios de mic¢do (dificuldade na passagem da urina, distria (dificuldade ou dor ao urinar) e retengdo
urindria, reagdes alérgicas (por ex.: dispneia, broncoespasmo — redugdo do calibre dos bronquios, ronco, edema
angioneur6tico — inchago na pele e das mucosas), anafilaxia (reacdo alérgica grave), sintomas de reagdo de
retirada (abstinéncia) do medicamento tais como agitagdo, ansiedade, nervosismo, insdnia (dificuldade para
dormir), hipercinesia (aumento dos movimentos), sintomas gastrintestinais).

N3ao conhecido: distirbio da fala, midriase (dilatagdo da pupila).

Outros sintomas que foram relatados raramente ap6s a descontinuagdo do tramadol incluem: ataque de panico,
ansiedade grave, alucinagdo, parestesia, zumbido (sensag@o de barulho no ouvido) e sintomas incomuns do SNC
(por ex.: confusdo, alucinacdo (ilusdo), personalizagdo, desrealizagdo, paranoia), rubor e fogacho (sensacdo de
calor).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 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 agdo central (opioides). Estes incluem em particular miose (contracdo da pupila dos olhos), vomito, colapso
cardiovascular, distirbios de consciéncia podendo levar ao coma, convulsdes e depressao 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
orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0160
Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

Fabricado por: Griinenthal GmbH, Stolberg — Alemanha
Embalado por: (embalagem secundaria) Griinenthal GmbH, Aachen — Alemanha

Registrado, Importado e Distribuido por:
LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

Marca e produto sob licenga de Griinenthal GmbH
Fale Pfizer 0800-7701575

www.pfizer.com.br
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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