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cloridrato de

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

S SANDOZ

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada capsula de 50 mg ¢
cloridrato de tramadol

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

cloridrato de tramadol 50 mg. Embalagem contendo 10 cépsulas.

excipientes q.5.p.

de sédio)
INFORMA(;C')ES AO PACIENTE
Leia atentamente este texto antes de

a administragdo.

inicio ou durante o tratamento.

as refeicdes.

indicacdio médica expressa.

cdes indesejaveis”.
de algum outro medicamento”.

mdquinus, pois sua habilidade e

(excipientes: fosfato de cdlcio dibdsico, estearato de magnésio e amldogllcoluto

mento, ele informa sobre as propriedades deste medicamento. Se
persistirem duvidas ou estiver inseguro fale com seu médico.
Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do rétulo e néo ad-
ministre caso haja sinais de violacéo e/ou danos na embalagem.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de tramadol é uma substancia opidide, ufilizada para aliviar
a dor, tendo um efeito analgésico (contra a dor) considerdvel. O inicio de acdo
do cloridrato de tramadol ocorre, aproximadamente, dentro de 1 hora apés

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O cloridrato de tramadol ¢ um medicamento utilizado para aliviar a dor,
tendo um efeito analgésico consideravel. O inicio de acgo do cloridrato de
tramadol é répido e perdura por 4-6 horas.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do

Para evitar reacdes adversas sérias, ndio faca uso concomitante de cloridrato
de tramadol com dlcool ou outros medicamentos analgésicos e medicamentos
que agem sobre o cérebro como neurolépticos, hipnéticos e antidepressivos.

As cdpsulas de cloridrato de tramadol ndo devem ser ingeridas junto com

Informe o seu médico caso tenha problemas de rins ou figado, pois nestes casos
o cloridrato de tramadol serd receitado por menor tempo e dosagem. A pre-
senca de qualquer outro problema de sadde pode afetar o uso de cloridrato
de tramadol. Informe seu médico se vocé fiver qualquer problema de saide
como por exemplo histéria de abuso de dlcool ou droga, convulsaes, efc.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds
o seu término. Informar ao médico se esté amamentando. A administragdo do
cloridrato de tramadol durante a gravidez, somente poderd ser feita sob

No caso de esquecer de tomar uma dose no hordrio, fome-a logo que possivel
e 56 depois de 4-6 horas tome nova dose. Nunca tome duas doses juntas.

“Informe ao médico ou cirurgiéo dentista o aparecimento de rea-

“Informe ao médico ou cirurgi@o dentista se vocé estd fazendo uso

“Durante o tratamento, o paciente néo deve dirigir veiculos ou operar

|unto com as refeices.

CAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE”.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e
a duragéo do tratamento. N&o aumente a dosagem prescrita pelo sev médico,
pode ser perigoso para sua sadde. O cloridrato de tramadol néo deve ser
tomado para dores leves. O cloridrato de tramadol néo deve ser ingerido

“Para dosagem: vide o item POSOLOGIA em INFORMACOES TECNI-

“Siga a ori céio de seu do sempre os horarios,
as doses e a duracéio do trafamenfo
“Néo interrompa o tr sem o conh de seu médico”.

“Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado”.

“Né&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. An-
tes de usar observe o aspecto do medic A data de fa-
bricacéo e o prazo de validade estdo impressos na embalagem

externa do produto”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Informe seu médico o aparecimento de reacées desagraddveis, como por exem-
plo: franspiracdo excessiva, tontura, nduseas, vémito, secura da boca, dor de
cabeca, sonoléncia, taquicardia (batedeira do coracdo), fadiga, sensacdo de
colapso cardiovascular, confuséo mental ou alucinagdes, convulsdes.
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
“Em caso de superdose procure um centro de controle de intoxicacéo
ou socorro médico”.
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em local
fresco (15 - 30°C), seco e ao abrigo da luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

|NFORMA§6!S TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O cloridrato de tramadol é um potente analgésico de acéo central.

Farmacodinémica

O cloridrato de tramadol [(+) trans-2-(dimetilaminometil) - 1 - (m-metoxifenil)-
ciclohexanol] é um potente analgésico opiéide de acdo central. O mecanismo
de acdo do cloridrato de tramadol néo é completamente conhecido, mas
sabe-se que ele pode ligar-se aos receptores opidides | e também inibir a recap-
tagdio da norepinefrina e serotonina. Atua da mesma forma que as endorfinas
e as encefalinas, ativando com suas moléculas, receptores ao nivel de células
nervosas, o que leva a diminuicéo da dor. Produz menos efeitos adversos em re-
lacdio aos sistemas circulatério e respiratério e tem pequeno potencial de abuso
quando comparado a outros analgésicos narcéficos.

INDICACOES
O cloridrato de tramadol é indicado para dor de intensidade moderada &
severa, de cardter agudo, sub-agudo e crénico.

CONTRA-INDICACOES

O cloridrato de tramadol é contra-indicado nas seguintes situacdes:
- Hipersensibilidade ao cloridrato de tramadol,

- Intoxicacées agudas - por dlcool, hipndticos, analgésicos e psicofdrmacos
em geral.

- Pacientes em tratamento com - inibidores de MAO, antidepressivos triciclicos,
antidepressivos inibidores da recaptacéo da serotonina, neurolépticos e dro-
gas ou situacdes que baixam o limiar para convulsées (carbamazepina, trau-
ma encefdlico, desordens metabdlicas, abstinéncia a dlcool e drogas).

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGRO DEPOIS DE
ABERTO

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em local
fresco (15 - 30°C), seco e ao abrigo da luz.

POSOLOGIA

Para se obter efeito étimo, a posologia deve ser individualizada, ajustando-a a
infensidade da dor. As doses usuais didrias recomendadas a seguir preenchem
as necessidades da maioria dos pacientes, embora existam casos que necessitem
doses mais elevadas.

Adultos e jovens com mais de 14 anos de idade: 1 capsula (50 mg)
com um pouco de dgua;

Dose didria: cloridrato de tramadol deve ser administrado fora das refeicdes.

Quando necessario, as doses acima poderdo ser repetidas, a cada 4-6 horas.
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Normalmente néo se deve exceder doses de 400 mg/dia (correspondente a 8 podem inibir o metabolismo do cloridrato de tramadol (N-demetilacéo) prova-
cépsulas de 50 mg de cloridrato de tramadol). Entretanto, o tratamento da dor  velmente também o metabolismo do metabdlito ativo O-demetilado. A importan-
severa proveniente de tumor e na dor pés-operatéria severa, doses mais elevadas  cia clinica de tal inferagdo ndo tem sido estudada.
podem ser necessdrias, sempre d critério médico. REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
T Dependendo da sensibilidade individual & com base no esquema posolégico  podem ocorrer freqientemente nuseas, vémito, secura da boca, dor de cabega,
—__—— recomendado, o médico pode ajustar o intervalo entre as doses, no entanto, N30 tonfurg e sonoléncia. Reagdes adversas pouco freqiientes podem ocorrer relacio-
deverd ser inferior a 6 hoymﬁ* ., nadas & fungdo cardiovascular: palpitacdo, sudorese, taquicardia, hipotensédo
Nota: O esquema posolégico recomendado serve como regra geral. Em princi- postural, fadiga e sensagdo de colapso cardiovascular.
pio, Fieve ser selecionada a menor dose analgésica eficaz. O tratamento da dor  Embora de rara incidéncia, também podem ocorrer cefaléias, constipacdo, irrita-
cronica exige um esquema fixo de dcsqsem« A cdo gastrintestinal (p.ex. sensacdo de pressdo no estémago) e também reacses
Em casos de insuficiéncia renal ou hepdtica, a duragéo da acdio do cloridrato dermatolégicas (prurido, “rash”, exantema).
de tramadol pode ser Rro|ongadu. Nestes casos fECQm?"@G'Se d05§ de 50mg  Outras reacdes adversas de incidéncia muito rara incluem diminvicgo da capaci-
g cada 12 horas. lidl§cuhve| sea poso|og|c| deve ser diminuida para idosos. dade motora, alteragdes no apetite e incontinéncia urindric.
Em caso de recorréncia da dor, o intervalo entre as doses deve ser prolongado. Em casos muito raros, cloridrato de tramadol pode deferminar distirbios de
Duracéo do tratamento: o tratamento com cloridrato de tramadol deve  origem psiquica que variam de infensidade e natureza. O risco é mais evidente
ser efetuado apenas pelo periodo de tempo necessdrio, uma vez que ndo se po-  em uso prolongado. Estes distirbios incluem alferacdes no humor (geralmente
de afastar o risco de dependéncia quando utiliza-se cloridrato de tramadol  euforia, ocasionalmente disforia), alteracses na atividade (geralmente supres-
por periodos prolongados. Por esta razéo, em casos onde se requer tratamento  sdo, ocasionalmente elevagéo) e alteracses na capacidade cognitiva e sensorial
prolongado, o médico deverd estabelecer sua duragéo e fazer algumas interrup-  (p.ex., comportamento alterado, distirbios de percepgdo).
cdes (pausas) na administragdo do farmaco. Casos isolados de convulsdo cerebral foram relatados. Entretanto, quase todos
ADVERTENCIAS ocorreram apés administragdo infravenosa de doses excessivas de c,oridrato.de
O cloridrato de tramadol deverd ser usado com cautela nas seguintes condi- framgdol ou uso concomitante d? mg;hcag:do neuroléptica ou untidepress:vu,
cdes: hipersensibilidade aos analgésicos opidides; pacientes idosos e pacientes Reagses algrg:casl{por exempllo, C_J‘Spne'a', brczncogspasmo, respiracdo ofeganfe,
com insuficiéncia respiratdria; histéria prévia de convulsdes; histéria de dependén- edema angioneurdico) e C{naﬂ’axlo também tém sido reportadlos, em casos muifo
cia de opidides; pressdo intracraniana aumentada; rebaixamento de consciéncia ~ 19ros que podem Ievqr até o chpqyg. .
de origem ndo estabelecida. Dependendo da sensrblhdad_e mdlwdu’al_e da dose efnprega_da/l 0 c'orldra!o
O cloridrato de tramadol somente deverd ser utilizado durante a gravidez quan- de hfamadol POd? levar a d(ferenres niveis de dep_r essdo respirafdria e sedacdo
do houver indicacées médicas expressas, assim mesmo a administracéo deve limitar- (,de "9?’@ fadiga & 59"0’5”00) que, entrefanto, no ocorrem quando o Pf‘?d”'o
se o uma dnica dose. Durante a lactacdo devese considerar que cerca de 0,1% da € administrado por via oral e retal e nas doses recomendadas para o alivio da
dose passa para o leite materno. Geralmente, ndo hd necessidade de interromper dor_modercda. L . o .
a amamentacdo apds dose vnica de 100 mg. O cloridrato de tramadol adminis- Mulfo rorcmen,!e tém sld.o.reporjodas con\{ulsoes ep;’epm‘ormes. Ocorreyrom prin-
trado antes ou durante o trabalho de parto, néo afeta a contratilidade uterina. Em cipalmente apés a adminisiracéo de cloridrato de tramadol ou apés o frafa-
recém-nascidos, isto pode induzir alteracses na taxa respiratéria, normalmente de  Mento concomifante com drogas que podem diminuir o fimiar para afaque sibito
importéncia clinica no relevante. Apés dose Gnica de cloridrato de tramadol ~ ©Y induzir coqv""so_es cerebrais (por antidepressivos ou anhps:conc?s}, .
néio & usualmente necessdrio inferromper o amamentacao. Raramente tém sido reportados casos de aumento na pressdo arterial e
O cloridrato de tramadol néo & indicado para tratamento de sindrome aguda bradicardia. .
de refirada de narcaticos. Também tem sido reportado agravamento da asma, embora néo se tenha estabe-
Existe toleréncia cruzada com outros opidides. Paciente sob tratamento com o lecido uma relaggo causa-ef.elro, i
cloridrato de tramadol devem ser alertados quanto & realizagdo de ativida- Embora rurcmgnfe/ o cloridrato de tramadol pod_e produzir €asos de de-
des que exija atencdo, como dirigir veiculos ou operar mdquinas. Este fato diz penc:lenctc apos uso prolopg_cdo. F"odem ocorrer sinfomas de rehrcd_c do
respeito particularmente ao uso concomitante de bebidas alcodlicas, devido & d"”“_’f’_” de _framadol 5_’"”’5"95 aqueles que ocorrem d_urtgnfe a _renrc_dc
possibilidade de potenciacdo dos efeitos indesejdveis de ambas as drogas. d_e opidides, tais como: agitacdo, _cn_SIedade/ nervosismo, insénia, hipercine-
. V. , sia, tremor e sinfomas gastrointestinais.
“Durante o tratamento, o paciente néo deve dirigir veiculos ou operar SUPERDOSE
aquil i habilidade e a dem estar prejudicadas” i . . - T, g
maquinas, pois sua hal el prej Sinais e sintomas: nivel reduzido de consciéncia até o coma, episédios
USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO epilépticos generalizados, hipotensdo, taquicardia, dilatagdo ou constricio de
Normalmente ndo ¢ necessario um ajuste da dosagem em pacientes idosos (aci-  pupila, depressao respiratéria até parada cardiaca.
ma fie 75 onqs].sem.manlfeslogoo clinica hepdtica ou msuﬁcnencno,rgno\.vNestes Tratamento: estes efeitos podem ser suprimidos pela administracdo de um
pacientes a eliminacdo pode ser prolongada. Entretanto, se necessdrio, o inferva- - gniaqonista opidceo (p. ex., naloxona) administrado cuidadosamente em peque-
lo da dose::leve ser aumentado de acordo com as necessidades do paciente. nas doses repefidas, uma vez que a duracdo de seu efeito é menor do que a do
INTERACOES MEDICAMENTOSAS cloridrato de tramadol . Além disso, devem ser empregadas medidas de
J& foram relatados raros casos de convulsGo em pacientes que receberam as do-  cuidado intensivo, tais como intubagdo e ventilagdo assistida. No caso de con-
ses recomendadas de tramadol. Hd um risco aumentado de convulsées quando o vulsées considerar a administracdo de benzodiazepinicos. Também podem ser
cloridrato de tramadol ¢ administrado concomitantemente com antidepressivos  necessdrias medidas para evitar queda de temperatura e deplecéo de liquidos.
(amitriptilina, nortripilina, selegilina, amoxapina, clorgiling, fluoxeting, sertralina,  Lavagem gdstrica pode ser Gtil em casos de intoxicag@o oral pelo cloridrato
fluvoxamina, imipramina, moclobemida, efc) e neurolépticos (sulpiride, clorpro-  de tramadol .
mazina, clorpronxgno, flupentixol, haloperidol, p;mcmdg rl;perldgna erc.). “Para sua seguranca, néo descarte a bula e o cartucho até o uso
Depressores do Sistema Nervoso Central (codeina, difenidramina, hidrocodo- total deste medicamento”.
L idina, talidomida, morfina, etc) tém seus efeitos potenciados pelo N - .
oot e tramadol . VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Os resultados dos estudos de farmacocinética tém demonstrado, até o momento, SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA
que inferacdes clinicamente relevantes sdo pouco provdveis com a administracdo  Lote, data de fabricac@o e validade: vide cartucho.
prévia ou concomitante de cimetidina. Rea. M.S.: 1.0047.0328
Administracéo simulténea ou prévia de carbamazepina pode reduzir o efeito g Mo L. ’ ) —
analgésico e a duragéo de agdo do cloridrato de tramadol . Farm. Resp.: Luciana A. Perez Bonilha
Outras drogas inibitérias do CYP3AA4, tais como o cetoconazol e eritromicina  CRF-PR n® 16.006
3;
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