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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
- .
cloridrato de tramadol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Cépsulas 50mg
Embalagens contendo 10 e 50 cépsulas.
USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 16 ANOS
COMPOSICAO
Cada capsula contém:
Cloridrato de tramMadOl.......... ... uueiiiicemeee ettt e e e e e e e ee e 50mg
EX CIP O .S P i e e 1 cpsula

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglitolde sédio, didxido de silicio e estearato
de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de tramadol capsula é indicado paidgasia (alivio da dor) de intensidade
moderada a grave; independente do tempo que as#inige 0 paciente, seja a dor do tipo
aguda, subaguda e crénica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de tramadol € um agonista (substago& se liga a uma por¢ao celular —

chamada receptor - simulando a acéo de outra) geri@@s receptores opioides do sistema
nervoso, com efeito analgésico, utilizada paraialia dor. O inicio de acdo do tramadol

ocorre cerca de 1 hora apds sua administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado se vogéte(d hipersensibilidade (alergia) a
tramadol ou a qualquer componente do produto;a2pfualmente — ou, fez nos ultimos 14
dias — tratamento com medicamentos inibidores d&M#po de antidepressivo que inibe
uma enzima que metaboliza — “destr6i” — 0 neursim@ssor serotonina, substancia
produzida pelo corpo que transmite a sensacao oedstar); (3) tem epilepsia (crises
convulsivas) nao controlada com tratamento; (4 ssttratando de abstinéncia (conjunto de
reacdes do corpo que acontecem por falta de unesindetida substancia a que ele esta
acostumado) a narcoéticos (substancias entorpege(Beesta sendo tratado de intoxicacao
aguda (reacao por consumo de quantidades excegssésakool, hipnéticos (medicamentos
gue induzem o sono), opioides (medicamentos dess/ald Opio) e outros psicotropicos



(substancias que agem no sistema nervoso e sewkampnto). Nao consuma bebidas
alcodlicas junto com tramadol.

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

Como nao estdo disponiveis evidéncias adequadasguaanca de tramadol em mulheres
gravidas, tramadol ndo deve ser utilizado durampeeidez. O tramadol ndo deve ser usado
por mulheres que estejam amamentando.

Geralmente, ndo ha necessidade de interromper meamacido apos uma unica dose de O
cloridrato de tramadol.

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

A presenca de qualquer outro problema de saude smickr interferéncia com o uso de O
cloridrato de tramadol.

O cloridrato de tramadol deve ser usado com cauntaseguintes condi¢des: dependéncia
e/ou abuso (ou historia prévia) aos opioides eldtas substancias, ferimentos na cabeca,
choque (estado de profunda depressédo mental oag,fesinsequente de leséo fisica grave ou
distarbio emocional), alteragbes do nivel de camua de origem ndo estabelecida,
alteracbes da funcdo ou do centro respiratoricssgie intracraniana (pressédo dentro do
cranio) aumentada, portadores de epilepsia.

Pacientes com tendéncia ao abuso ou a dependéncizdicamentos s6é devem usar O
cloridrato de tramadol por periodos curtos e sastedta e rigorosa supervisdo medica. O
tramadol tem potencial baixo de causar dependé@cresco aumenta quando as doses séo
superiores a dose maxima indicada (400mg/dia). plebongado de O cloridrato de
tramadol pode levar a dependéncia quimica e fisissim como o desenvolvimento de
tolerancia (fendmeno em que uma determinada dosged&acao ja ndo € capaz de atingir
o efeito desejado).

Ha relatos de convulsbes em pacientes usando as desomendadas de O cloridrato de
tramadol, observa-se que o risco aumenta quandiosEs sdo superiores a dose maxima
indicada (400mg/dia). O uso de O cloridrato de &rdoh com outras medicacfes que podem
desencadear crises convulsivas também pode aumessar risco. Comunique ao seu
médico se vocé tem epilepsia, histéria e/ou teridéheter convulsoes.

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

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

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

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

Ha possibilidade de reducéo da eficacia e/ou dagdorda acéo de tramadol quando ele for
usado junto com a carbamazepina, buprenorfina, riiehue pentazocina. Também ha
possibilidade disso acontecer quando usado comcaredntos que alterem a fungcédo das
enzimas (tipo de substancias) hepaticas (produzridagado) que sdo responsaveis pelo
metabolismo (transformacéo de substancias), tai®am cetoconazol e a eritromicina. O
uso de tramadol com anticoagulantes (medicacOes dijonuem a capacidade de



coagulacdo do sangue) derivados cumarinicos (pemebo, varfarina) pode aumentar o
risco de sangramento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro

medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua

saude.

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

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

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

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

Caracteristicas do medicamentoCapsula gelatinosa de cor branca e azul.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consutdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de tramadol cédpsulas deve ser engafitkiro com quantidade adequada de
liquido para degluticdo; com ou sem alimentos.

A melhor eficacia analgésica (reducdo e/ou cessdgador) € atingida quando a dose de
tramadol é individualizada (processo em que a dosgustada a intensidade da dor, a
sensibilidade do paciente ao estimulo doloroso efado da medicacdo). O esquema
recomendado é apenas uma sugestdo. Sempre se sive uenor dose eficaz para
produzir analgesia. O tratamento com trmadol devedeito apenas pelo periodo de tempo
necessario.

Para adultos e jovens com idade igual ou superid @anos a dose de tramadol pode ser de
50 a 400mg/dia.

Dependendo da intensidade da dor, o efeito dur8 Aeras. Informe ao seu médico se vocé
achar que o efeito de tramadol esta muito fortenoito fraco. Normalmente ndo se deve
usar doses maiores que 400 mg/dia (8 capsulasahadol 50mg). Para certas dores — por
exemplo, pos-operatérios e dor devido a tumoressesimaiores podem ser necessarias.
Em pacientes com insuficiéncia (reducédo importataefuncédo) dos rins e do figado a
eliminagcdo de tramadol pode ser mais lenta; ness® ©® medico pode avaliar o
espacamento entre as doses. Isso também podecessdgo em idosos.

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragdo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.



Este medicamento ndo podem ser partidos ou mastigasl

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

Caso vocé esqueca-se de tomar tramadol no homtabetecido pelo seu médico, tome-o
assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de toaproxima dose, pule a dose esquecida e
tome a proxima, continuando normalmente o esqueendodes recomendado pelo seu
médico. Neste caso, ndo tome o medicamento duas ypeza compensar doses esquecidas.
O esquecimento da dose pode comprometer o resultattatamento.

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

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

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

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

Incomum: regulacéo cardiovascular (palpitacéo, taquicatdpgtenséo postural ou colapso
cardiovascular), ansia de vomito, irritacdo gattgtinal (uma sensacdo de pressao no
estbmago ou de distensdo abdominal (sensacdo dmaggt cheio), diarreia, reacdes
dérmicas (por ex.: prurido (coceiradsh (erupcdes na pele), urticaria).

Raro: bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiacg)eiensdo (aumento da pressao
sanguinea), alteracdes no apetite, parestesia asEnsde formigamento), tremores,
depresséo respiratoria, convulsdo epileptiformentragdes musculares involuntérias,
coordenacdo anormal, desmaio, alucinacdes, confudidtirbios do sono, ansiedade,
pesadelos, alteracdo do humor, aumento e/ou rediacatvidade (hipo ou hiperatividade),
alteracbes na capacidade cognitiva (de percebempreender) e sensorial (dos sentidos),
dependéncia do medicamento, visdo turva, dispriigu|dades para respirar), fraqueza
motora, distarbios de miccdo (dificuldade na passada urina, disuria (dificuldade ou dor
ao urinar) e retencao urinaria, reacoes alérgmarsex.: dispneia, broncoespasmo — reducao
do calibre dos brénquios, ronco, edema angionaarétiinchago na pele e das mucosas),
anafilaxia (reacdo alérgica grave), sintomas de;a®ade retirada (abstinéncia) do
medicamento (agitacdo, ansiedade, nervosismo, imsdmpercinesia (aumento dos
movimentos), sintomas gastrintestinais).

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

Outros sintomas que foram relatados raramenteapéscontinuac¢do do tramadol incluem:
ataque de panico, ansiedade grave, alucinacastesiee zumbido e sintomas incomuns do
SNC (por ex.: confusao, alucinacao (ilusdo), pabmmcao, desrealizacédo, paranoia), rubor
e fogacho (sensacao de calor).

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

Informe também & empresa através do seu servigo déeendimento.

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



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

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