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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de tramadol
Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999.

APRESENTACOES:
Céapsula de 50 mg. Embalagem contendo 10, 20, 80 onidades.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

cloridrato de tramMadOl............uueiiieiii e e 50 mg
L= (ot o1 =T 1 =l o <30 S 1 cap.
*celulose microcristalina, estearato de magnésitgaglicolato de sdédio, didxido de silicio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de tramadol é indicado para o ali\aaddr de intensidade moderada a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de tramadol € um analgésico que pertaragiasse dos opioides que age no sistema nervoso
central. Desta forma, alivia a dor agindo nas eslutervosas especificas da medula espinhal e
cérebro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome cloridrato de tramadol:

- se voceé é alérgico ao cloridrato de tramadol quadquer componente do medicamento;

- em intoxicacdo aguda com alcool, pilulas paranifpranalgésicos ou outras drogas psicotropicas
(medicamentos que afetam o humor e as emocdes);

- se vocé também estd tomando inibidores da MA@agenedicamentos usados para o tratamento da
depressdao) ou tiver tomado nos ultimos 14 diasatudratamento com cloridrato de tramadol,

- se vocCeé é epilético e suas crises de convulséiestao controladas adequadamente por tratamento;

- como um substituto na abstinéncia de narcéticos.

Gravidez

Se vocé esté gravida ou amamentando, pensa queesdeyravida ou esta planejando ter um bebé,
peca aconselhamento ao seu médico ou farmacéuties @de tomar este medicamento.

H& muito pouca informacgéo sobre a seguranca dedl@inma gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar
cloridrato de tramadol se estiver gravida.

O uso cronico durante a gravidez pode levar asinede abstinéncia nos recém-nascidos.

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

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

Converse com o seu médico antes de tomar clorideatcamadol:

- Se vocé pensa que € viciado a outros analgésipasdes);



- se vocé sofre de transtornos de consciénciao(gsente que vai desmaiar);

- se vocé esta em estado de choque (suor friogeydan sinal disto);

- se vocé sofre de aumento da presséo no céraissiplmente apdés um dano na cabega ou doenca
cerebral);

- se voce tiver dificuldade para respirar;

- se vocé tiver uma tendéncia a epilepsia ou cebesl porque o risco de uma convulsdo pode
aumentar,;

- se vocé sofre de uma doenca do figado ou rim.

Disturbios de respiracdo associados ao sono
Cloridrato de tramadol pertence ao grupo de op®id@s opioides podem causar disturbios

respiratorios associados ao sono como, por exempiwia central do sono (respiracdo rasa/pausa da
respiracdo durante o sono) e hipoxemia relacioaadano (baixo nivel de oxigénio no sangue).

O risco de ocorrer apneia central do sono depeadmse de opioides. O seu médico pode considerar
diminuir a sua dose total de opioides se vocé aptasapneia central do sono.

Convulsdes epiléticas foram relatadas em pacigeateando tramadol no nivel de dose recomendado.
O risco pode ser aumentado quando as doses dedbheaedem o limite superior de dose diéria

recomendada (400 mg).

Por favor, notar que cloridrato de tramadol pod@rdea dependéncia fisica e psicoldgica. Quando
cloridrato de tramadol € administrado por um lopgoiodo, seu efeito pode diminuir, de modo que

doses mais altas precisam ser administradas (d#senento de tolerancia).

Em pacientes com uma tendéncia para abuso de meditags ou que sdo dependentes de
medicamentos, o tratamento com cloridrato de trameddve ser realizado somente por periodos
curtos e sob estrita supervisdo meédica.

Também informe seu médico se um destes problenmageociurante o tratamento com cloridrato de

tramadol ou se j& ocorreram com vocé no passado.

Outros medicamentos e cloridrato de tramadol

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estormando, tomou recentemente ou podera tomar
qualquer outro medicamento.

Cloridrato de tramadol ndo deve ser tomado junto iwbidores da MAO (certos medicamentos para

o tratamento da depressao).

O efeito analgésico de cloridrato de tramadol m®taeduzido e o tempo de duracdo da acao pode ser
reduzido, se vocé tomar medicamentos que contenham:

- carbamazepina (para convulsdes epilépticas);

- ondansetrona (prevenir ndusea).

Seu médico dira se vocé pode tomar cloridratoateadol e qual a dose.

O risco de efeitos colaterais aumenta:

- se vocé estiver tomando tranquilizantes, pilpis dormir, outros analgésicos tais como morfina e
codeina (também um medicamento para tosse), el &oqoanto vocé estiver tomando cloridrato de
tramadol. Vocé pode sentir sonoléncia ou sentirvpe® pode desmaiar. Se isto acontecer informe
seu médico.

- se vocé estiver tomando medicamentos que podasaicaonvulsdo, tais como antidepressivos ou
antipsicoticos. O risco de ter uma convulsdo padeeatar se vocé tomar cloridrato de tramadol ao
mesmo tempo. Seu médico diré se cloridrato de ttahgaadequado para vocé.



- se vocé estiver tomando certos antidepressivimsidéato de tramadol pode interagir com estes

medicamentos e vocé pode experimentar sintomascéai® contracdes musculares involuntérias,

ritmicas, incluindo os muasculos que controlam o imewnto dos olhos, agitacdo, suor excessivo,

tremor, exageracao dos reflexos, tensdo muscutaetada, temperatura do corpo acima de 38 °C.

- se vocé estiver tomando anticoagulantes cumadr(imedicamentos para “afinar” o sangue), por

exemplo, varfarina, junto com cloridrato de tramla@oefeito destes medicamentos na coagulacdo do
sangue pode ser afetado e pode ocorrer sangramento.

Infforme ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Cloridrato de tramadol com comida e alcool
N&do beba &lcool durante o tratamento com cloridddo tramadol, pois seu efeito pode ser
intensificado. O alimento nao influencia o efeidloridrato de tramadol.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Se vocé estd gravida ou amamentando, pensa queepiadegravida ou esté planejando ter um bebé,
peca aconselhamento ao seu médico ou farmacéuties @de tomar este medicamento.

Ha muito pouca informagéo sobre a seguranca dedl@inma gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar
cloridrato de tramadol se estiver gravida.

O uso cronico durante a gravidez pode levar asinede abstinéncia nos recém-nascidos.
Geralmente, o uso de tramadol ndo é recomendadotdus amamentacdo. Pequenas quantidades de
tramadol sdo excretadas no leite materno. Apos dos® Unica, usualmente ndo € necessario
interromper a amamentacao.

Baseado na experiéncia humana € sugerido que adohmao influencia na fertilidade feminina ou
masculina.

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

Direcdo e uso de maquinas

Cloridrato de tramadol pode causar sonolénciayutarg visdo borrada e, portanto pode prejudicar
suas reacdes. Se vocé sentir que suas reacOesfestdias, ndo dirija um carro ou outro veiculo, na
use equipamentos elétricos ou opere maquinas.

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 ESTEMEDICAMENTO?
Cloridrato de tramadol deve ser conservado em teahpea ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da
luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Cloridrato de tramadol apresenta-se na forma dewt@pgelatinosas duras na cor branca e tampa na
cor azul, contendo granulado na cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@atico para saber se podera utiliza-lo.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre tome este medicamento exatamente comoaatiepélo seu médico. Se tiver davidas,
consulte seu médico ou farmacéutico.

A dose deve ser ajustada a intensidade da suaster gensibilidade individual & dor. Em geral a
menor dose analgésica deve ser tomada. N&do torsegqoai400 mg de cloridrato de tramadol por dia,
exceto se seu medico instruir vocé a fazer isto.

A menos que prescrito ao contrario pelo seu médose usual é:

Adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade
Uma a duas capsulas de cloridrato de tramadol\alguite a 50 ou 100 mg de cloridrato de
tramadol). Dependendo da dor o efeito dura cereghal8 horas.

Criancas

Cloridrato de tramadol cipsulas ndo € adequadccpargas abaixo de 12 anos de idade.

Pacientes idosos

Em pacientes idosos (acima de 75 anos) a excregiardadol pode ser atrasada. Se isto € aplicavel a
vocé, seu medico pode recomendar um intervalo pgaldo entre as doses.

Insuficiéncia hepatica ou renal/pacientes em d@lis

Se vocé sofre de insuficiéncia hepética e/ou remaimédico pode recomendar um intervalo maior
entre as doses.

Quando e como vocé deve tomar cloridrato de traffado

Cloridrato de tramadol cipsulas sé@o para uso oral.

Sempre engula as capsulas de cloridrato de trarb@duolg inteiras, ndo divididas ou mastigadas, com
liquido suficiente. Vocé pode tomar as capsulasstiémago vazio ou com refei¢des.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

Por quanto tempo vocé deve tomar cloridrato de &daot?

Vocé ndo deve tomar cloridrato de tramadol por iteargo que 0 necessario.

Se vocé precisar ser tratado por um periodo magolseu médico verificara em intervalos curtos
regulares (se necessario com interrupcdes no teatajnse vocé deve continuar a tomar cloridrato de
tramadol e em qual dose.

Se voceé tiver a impressao que o efeito de clondiattramadol € muito forte ou muito fraco, congers
com seu médico ou farmacéutico.

Se vocé parar de tomar cloridrato de tramadol

Se vocé interromper ou terminar o tratamento camdrhto de tramadol muito cedo, € provavel que a
dor volte. Se vocé desejar parar o tratamento gnsacde efeitos desagradaveis, por favor, informe
seu médico.

Geralmente ndo havera pés-efeitos quando o tratamem cloridrato de tramadol é parado.
Entretanto, em raras ocasifes, as pessoas quenaretipsulas de cloridrato de tramadol por algum
tempo podem se sentir mal se elas pararem abruptamératamento. Elas podem se sentir agitadas,
ansiosas, nervosas ou trémulas. Elas podem egaativas, ter dificuldade para dormir e ter
transtornos do estdmago ou intestino. Muito popeagsoas podem ter ataques de panico, alucinacoes,
percepcdes ndo usuais tais como coceira, formigangetiorméncia, e ruido nos ouvidos (tinido).
Sintomas do sistema nervoso central ndo usuai®adis, isto é, confuséo, delusdes, alteracdo da
percepcédo da propria personalidade (despersori@diae alteracdo na percep¢ao da realidade



(desrealizacéo) e delusdo de perseguicdo (pardoma) vistos muito raramente. Se vocé apresentar
quaisquer destas reclamacdes apoés parar de tamdratio de tramadol, por favor, consulte seu
meédico.

Se voceé tiver questdes adicionais sobre o0 uso desteamento, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semme horérios, as doses e a duracao do
tratamento.

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

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

Se vocé esquecer-se de tomar as capsulas é prquévaldor volte. Ndo tome uma dose dupla para
compensar as doses individuais esquecidas, simpigsroontinue tomando as capsulas como antes.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

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

Como todos os medicamentos, este pode causarsefeittierais, embora nem todas as pessoas 0s
tenham.

As reac0es citadas respeitam o seguinte critérfcedeéncia:

Reacao muito comum (ocorre em 10% ou mais dosmgasigue utilizam este medicamento).
Reag&o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestitjzam este medicamento).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoee utilizam este medicamento).

Reacdao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigoteutilizam este medicamento).

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento).
Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimaddadios disponiveis

Vocé deve consultar um médico imediatamente se voggresentar sintomas de uma reacao
alérgica tais como rosto, lingua ou garganta inchas, e/ou dificuldade de engolir ou urticaria
junto com dificuldades para respirar.

Os efeitos colaterais mais comuns durante o trateoneom cloridrato de tramadol sdo nausea e
tontura, que ocorrem em mais de 10% dos pacientes.

Transtornos do sistema imunolégico

rara: reacoes alérgicas (por exemplo, dificuldader@spirar, respiracédo
ruidosa, inchaco da pele) e choque (falha subitacidallacao)
ocorreram em casos muito raros.

Transtornos do coracéo e circulagdo sanguinea

incomum: efeitos no coracdo e circulagdo sangu(pabpitacdo, batimento
acelerado do coracdo, sentimento de desmaio opst)laEstes
efeitos adversos podem particularmente ocorrer agieptes na
posi¢cdo em pé ou sob estresse fisico.

rara: batimento cardiaco lento
Investigacdes
rara; aumento na pressao sanguinea

Transtornos endécrinos



Casos de SIADH (sindrome de secrecao inapropriadieandnio antidiurético) foramrelatados na
literatura, embora uma relacédo causal para tranmdotenha sido estabelecida.

Transtornos do sistema nervoso

Muito comum: tontura
comum: dor de cabecga, sonoléncia
rara: sensacdes anormais (p. ex. coceira, formig@mmelorméncia),

tremor, convulsdes epilépticas, contracbes musesjlanovimento
descoordenado, perda transitéria da consciénciacofse),

transtorno da fala.

Convulsdes epilépticas ocorreram principalmenteaktas doses de
tramadol ou quando tramadol foi tomado ao mesm@aenque

outros medicamentos que podem induzir convulséo.

Transtornos do metabolismo e nutricdo

rara: alteragcdes no apetite
Casos de hiponatremia (baixos niveis de sddio ngusg foram relatados na literatura, embora
uma relacéo causal para tramadol ndo tenha sidbedstida.

Transtornos psiquiatricos

rara: alucinacdo, estado confusional, transtornos sdno, delirio,
ansiedade e pesadelos
Queixas psicologicas podem aparecer ap0s o0 tratamewsm
Tramal. Sua intensidade e natureza podem variaagdelo com a
personalidade do paciente e duracéo da terapia)pdsle aparecer
como uma alteracdo no humor (muitas vezes muito bomor,
ocasionalmente humor irritado), alteragcbes na ddde

(usualmente supressao, ocasionalmente aumento) e
percepgéo cognitiva esensorial diminuida
(alteracbes  nos sentidos e reconhecimento, que

podem levar a erros em julgamento). Pode ocorneerdtncia da
droga. Se Tramal for tomado por um longo periodotatapo
pode ocorrer dependéncia, embora 0 risco seja mhaigo.
Quando o tratamento € interrompido abruptamentgmaparecer
sinais de abstinéncia.

desconhecida: sindrome da apneia central do sono

Transtornos do olho

rara: visdo borrada, dilatagéo excessiva das pufiariase), constricao
da pupila (miose).

Transtornos respiratorios

rara: respiracao lenta, encurtamento da respir@igioneia)
Se as doses recomendadas sdo excedidas, ou ses outro
medicamentos que deprimem a funcdo cerebral sZadtmsnao
mesmo tempo, a respiracédo pode ficar mais lenta.
Piora da asma foi relatada, entretanto ndo foibektaido se foi
causada pelo tramadol.

Transtornos do estbmago e intestino

muito comum: nausea
comum: vomito, constipacao, boca seca
incomum: urgéncia para vomitar (tentar vomitar semseguir), problema de

estbmago (p. ex. sentimento de pressdo no estondégensao



abdominal), diarreia
Transtornos da pele

comum: sudorese (hiperidrose)
incomum: reacOes da pele (p. ex. coceira, erupggele)

Transtornos musculares
rara; musculos fracos

Transtornos hepaticos e biliares
muito rara: enzima hepatica aumentada

Transtornos urinarios

rara: passagem da urina com dificuldade ou dorsaggsn de menos
urina que o normal (disuria)

Transtornos gerais e condi¢cfes do local de adnmagéio
comum: fadiga

Se qualquer dos efeitos colaterais se agravareoww& notar qualquer efeito colateral ndo listado
nesta bula, por favor, converse com seu médicamuaicéutico.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuto o aparecimento de rea¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigo de atendimento.

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

Se vocé tiver tomado uma dose adicional por engesta,geralmente ndo tem efeitos negativos. Vocé
deve tomar a préxima dose como prescrita.

Apbés tomar doses muito altas, podem ocorrer pupilago contraidas, vémito, queda da presséo
sanguinea, batimento cardiaco acelerado, colapgaridos de consciéncia podendo levar ao coma,
convulsBes e depresséo respiratéria até parad@atésp. Em tais casos um meédico deve ser
chamado imediatamente!

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se peskilLigue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacfes.

Il - DIZERES LEGAIS

M.S. n°. 1.0583.0388.

Farm. Resp.: Dra. Beatriz Cristina Gama Pompeu
CRF - SP n° 24.130

Registrado por: GERMED FARMACEUTICA LTDA.
Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Chacara Assay — Hortolandia - SP - CEP 13186-901
CNPJ: 45.992.062/0001-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e embalado porEMS S/A - Hortolandia/SP
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Fabricado por: Novamed Fabricacédo de Produtos Farmacéuticos LManaus/AM
Embalado por: EMS S/A - Hortolandia/SP

SAG 0800-747 60 00
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/rimacao que altera bula Dados das alterag6es de bl
Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data da Itens de bula Versbes | Apresentacfes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10459 — x x 50 mg em
GENERICO N&o h_ouYe aIteraiggo no texto de bulg. embalagens
12/07/2013| 0564396/13-1— Inclusdo | - Submissdo eletronica apenas para | \pn/ps | contendo 10,
Inicial de dlsp,o_nlblllzagap do texto de bula no 20, 30, 60
Texto de Bula Bulario eletrénico da ANVISA. capsulas.
(10452) —
GENERICO Atualizacéo de texto de bula conformg 50 mg em
— Notificacao bula padréo publicada no bulario. embalagens
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60/12
- “ldentificacdo do Medicamento”;
- “1.Para qué este medicamento é
indicado?”;
- “2. Como este medicamento
funciona?”;
10452 — - “3. Quando nao devo usar este
GENERICO - medicamento?”; 50 mg em
Notificacdo - “4. O que devo saber antes de usar embalagens
28/01/2016| 1211405/16-fde Alteragéo | --- este medicamento?”; VP contendo 10,
de Texto de - “6. Como usar este medicamento?”; 20, 30, 60
Bula — RDC - “7. O que devo fazer quando eu me capsulas.
60/12 esquecer de usar este medicamento?”;
- “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”;
- “9. O que fazer se alguém usar uma
guantidade maior do que a indicada
deste medicamento?”.




- “Identificacdo do Medicamento”;
- “3. Caracteristicas farmacolégicas.”
- “5. Adverténcias e precaucdes.”

p ~ ; » | VPS
- “6. Interagcbes medicamentosas.
- “8. Posologia.”
- "9, Reacdes adversas.”
10249 -
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Notificagdo 1120679/15- fabricacéo embalagens
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9 .
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Bula — RDC de liberagéo capsulas.
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com prazo de
andlise
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GENERICO - medicamento? 50 mg em
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cloridrato de tramadol

GERMED FARMACEUTICA LTDA.

Solucéo Oral
100 mg/mL




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de tramadol
Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Solucéo oral 100 mg/mL. Embalagem contendo 1 frgstejador com 15 mL.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (1 mL = 40 gotas) contém 100 mg de cloridda tramadol.

Excipientes: glicerol, propilenoglicol, sacarosiejammato de sédio, sacarina sédica, sorbato desgiota
Oleo de ricino hidrogenado etoxilado, essénciaadel, glicirricinato de aménio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Cloridrato de tramadol ¢ indicado para o
alivio da dor de intensidade moderada a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Cloridrato de tramadol, a substancia ativa, € um
analgésico que pertence a classe dos opioidesgguaaasistema nervoso central. Desta forma alivia a
dor agindo nas células nervosas especificas dalanesiinhal e cérebro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? N&o tome cloridrato de tramadol:

- se vocé é alérgico ao cloridrato de tramadol quaquer componente do medicamento;

- em intoxicacdo aguda com alcool, pilulas paramitpranalgésicos ou outras drogas psicotrépicas
(medicamentos que afetam o humor e as emocdes);

- se vocé também esta tomando inibidores da MA@dgenedicamentos usados para o tratamento da
depresséo) ou tiver tomado nos ultimos 14 diasatddratamento com cloridrato de tramadol;

- se vocé é epilético e suas crises de convulsdestao controladas adequadamente por tratamento;

- como um substituto na abstinéncia de narcéticos.

Gravidez

Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa questdgravida ou esta planejando ter um bebé, peca
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico detesnar este medicamento.

Ha muito pouca informacdo sobre a seguranca deattalnma gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar
cloridrato de tramadol se estiver gravida.

O uso crbnico durante a gravidez pode levar asimeérde abstinéncia nos recém-nascidos.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias e Precaugfes
Converse com o seu médico antes de tomar clorideattamadol:

- se Vocé pensa que é viciado em outros analggsipasdes);

- se vocé sofre de transtornos de consciénciao(& sente que vai desmaiar);

- se vocé esta em estado de choque (suor frio gErdem sinal disto);

- se vocé sofre de aumento da pressdo no cérebssiplmente apds um dano na cabeca ou doenca
cerebral);

- se vocé tiver dificuldade para respirar;

- se vocé tiver uma tendéncia a epilepsia ou cefesl porque o risco de uma convulsdo pode aumentar;
- se vocé sofre de uma doenca do figado ou rim;

Disturbios de respiragdo associados ao sono

Cloridrato de tramadol é uma substancia ativa qeréepce ao grupo de opioides. Os opioides podem
causar disturbios respiratorios associados ao somw, por exemplo, apneia central do sono (rassfpau
da respiracao durante o sono) e hipoxemia relagimaa sono (baixo nivel de oxigénio no sangue).

O risco de ocorrer apneia central do sono depeadigode de opioides. O seu médico pode considerar
diminuir a sua dose total de opioides se vocé aptasapneia central do sono.



ConvulsBes epiléticas foram relatadas em pacigeateando tramadol no nivel de dose recomendado. O
risco pode ser aumentado quando as doses de trameckdem o limite superior de dose diaria
recomendada (400 mg). Por favor, notar que cldadde tramadol pode levar a dependéncia fisica e
psicoldgica. Quando cloridrato de tramadol é adstiado por um longo periodo, seu efeito pode
diminuir, de modo que doses mais altas precisamadministradas (desenvolvimento de tolerancia). Em
pacientes com uma tendéncia para abuso de medit@sr@mnque sdo dependentes de medicamentos, o
tratamento com cloridrato de tramadol deve seriza# somente por periodos curtos e sob estrita
supervisdo médica. Também informe seu médico selestes problemas ocorrer durante o tratamento
com cloridrato de tramadol ou se j& ocorreram coo@wo passado.

Outros medicamentos e cloridrato de tramadol

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estomrando, tomou recentemente ou podera tomar
qualquer outro medicamento. Cloridrato de tramadol deve ser tomado junto com inibidores da MAO
(certos medicamentos para o tratamento da depjess@&beito analgésico de cloridrato de tramadalepo
ser reduzido e o tempo de duracdo da acdo podeederido, se vocé tomar medicamentos que
contenham:

- carbamazepina (para convulsdes epilépticas);

- ondansetrona (prevenir nausea).

Seu médico dira se vocé pode tomar cloridratoataddol e qual a dose.

O risco de efeitos colaterais aumenta:

- se vocé estiver tomando tranquilizantes, pilglasa dormir, outros analgésicos tais como morfina e
codeina (também um medicamento para tosse), el@ogoanto vocé estiver tomando cloridrato de
tramadol. Vocé pode sentir sonoléncia ou sentirvpe® pode desmaiar. Se isto acontecer informe seu
médico.

- se vocé estiver tomando medicamentos que podesacaonvulsdo, tais como antidepressivos ou
antipsicoticos. O risco de ter uma convulsdo paateemtar se vocé tomar cloridrato de tramadol ao
mesmo tempo. Seu médico dira se cloridrato de ttamé adequado para vocé.

- se vocé estiver tomando certos antidepressivémid€ato de tramadol pode interagir com estes
medicamentos e vocé pode experimentar sintomasctai®o contracfes musculares involuntarias,
ritmicas, incluindo os misculos que controlam o imewnto dos olhos, agitacdo, suor excessivo, tremor,
exageracao dos reflexos, tensdo muscular aumeméadaeratura do corpo acima de 38 °C.

- se vocé estiver tomando anticoagulantes cumasn{medicamentos para “afinar” o sangue), por
exemplo, varfarina, junto com cloridrato de tramladd efeito destes medicamentos na coagulagédo do
sangue pode ser afetado e pode ocorrer sangramento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Cloridrato de tramadol com comida e alcool

N&o beba alcool durante o tratamento com cloriddatéeramadol, pois seu efeito pode ser intensificad
O alimento nao influencia o efeito de cloridratotidenadol.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa queg@d@ravida ou esta planejando ter um bebé, peca
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico aete®mar este medicamento. Ha muito pouca
informac@o sobre a seguranca de tramadol na graviertanto, vocé ndo deve usar cloridrato de
tramadol | se estiver gravida. O uso cronico derangravidez pode levar a sindrome de abstinéosia n
recém-nascidos. Geralmente, o uso de tramadol m@cognendado durante a amamentacdo. Pequenas
qguantidades de tramadol sdo excretadas no leitermoatApos uma dose Unica, usualmente ndo é
necessario interromper a amamentacao. Baseadopeaéncia humana é sugerido que o tramadol nédo
influencia na fertilidade feminina ou masculina.

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

Direcdo e uso de maquinas

Cloridrato de tramadol pode causar sonolénciautar¢ visdo borrada e, portanto pode prejudicas sua
reacbes. Se vocé sentir que suas reacdes sdoaafetsa dirja um carro ou outro veiculo, ndo use
equipamentos elétricos ou opere maquinas.

Cloridrato de tramadol solug&o oral contém sacarose 6leo de ricino hidrogenado etoxilado

Se vocé foi informado pelo seu médico que vocé uem intolerancia a alguns agucares, contate seu
médico antes de tomar este medicamento. Isto poctpr@rato de tramadol solugdo oral contém
sacarose. Se cloridrato de tramadol solucdo orgbriescrito para uso crénico (por duas semanas ou
mais), o produto pode ser danoso para os dentesdi@to de tramadol solugdo oral contém dGleo de



ricino hidrogenado etoxilado, um derivado de 6élecridino que pode causar desconforto abdominal e
diarreia.

Atencéo diabéticos: contém acucar.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cloridrato de tramadol solugéo oral deve ser cwaskr em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Apés aberto, valido por 6 meses.

Caracteristicas do produto: solu¢do limpida, naamarela com sabor e odor de horteld, isentas de
particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre tome este medicamento exatamente comoaateepelo seu médico. Se tiver davidas, consulte
seu médico ou farmacéutico. A dose deve ser ajsdathtensidade da sua dor e sua sensibilidade
individual & dor. Em geral a menor dose analgéd@e ser tomada. Ndo tome mais que 160 gotas por
dia (8 doses de 20 gotas) (equivalente a 400 nujodielrato de tramadol), exceto se seu médicouirstr
vocé a fazer isto. A menos que prescrito o comtideio seu médico a dose usual é:

Adultos e adolescentes acima de 12 anos de idade:

20 a 40 gotas (equivalente a 50 — 100 mg de chindie tramadol).

Dependendo da dor o efeito dura cerca de 4 a & hora

Criancas

Para criancas a partir de 1 ano de idade a dosa Usual é 4 a 8 gotas por 10 kg ( 1-2 mg de cktod

de tramadol por kg) de peso corporal.

A menor dose analgesicamente efetiva deve geradmsert escolhida. Doses diarias de 8 mg de
substancia ativa por kg de peso corporal ou 40@engubstancia ativa, o que for menor, ndo devem ser
excedidas.

InstrucBes de manuseio de cloridrato de tramadol sucao oral, em frasco gotejador

Para obter as gotas, segure o frasco virado pafa édata no fundo do frasco gentilmente com sslod
até que a primeira gota apareca. Apds o uso, rissguampa firmemente.

Conteudo de cloridrato de tramadol nas gotas Unicas

Numero de gotas Cloridrato de tramadol
1 gota 2,5mg
5 gotas 12,5 mg
10 gotas 25 mg
15 gotas 37,5 mg
20 gotas 50 mg
25 gotas 62,5 mg
30 gotas 75 mg
35 gotas 87,5 mg
40 gotas 100 mg
Guia para dose relacionada ao peso corporal em crigas a partir de 1 ano de idade:
Idade aproximada Peso corporal Numero de gotas pamose Unica (1-2 mg/kg)
1 ano 10 kg 4-8
3 anos 15 kg 6-12
6 anos 20 kg 8-16
9 anos 30 kg 12 -24
11 anos 45 kg 18 - 36

Pacientes idosos



Em pacientes idosos (acima de 75 anos) a excrec@i@mmadol pode ser atrasada. Se isto é aplicavel a
vocé, seu médico pode recomendar um intervalo pgaldo entre as doses.

Insuficiéncia hepatica ou renal/pacientes em diaks

Se vocé sofre de insuficiéncia hepéatica e/ou remalmédico pode recomendar um intervalo maior entre
as doses.

Como e quando vocé deve tomar cloridrato de tramad®

Cloridrato de tramadol solucao oral é para usa oral

Tome cloridrato de tramadol solugéo oral com uncpate liquido puro ou misturado a liquido adogado,
com ou sem alimento.

Por quanto tempo vocé deve tomar cloridrato de tramdol?

Vocé nao deve tomar cloridrato de tramadol por rieaigo que 0 necessario. Se vocé precisar seddrata
por um periodo mais longo, seu médico verificara istarvalos curtos regulares (se necessario com
interrupcdes no tratamento) se vocé deve contimt@amar cloridrato de tramadol e em qual dose.

Se vocé tiver a impresséo que o efeito de cloddat tramadol é muito forte ou muito fraco, coneers
com seu médico ou farmacéutico.

Se vocé parar de tomar cloridrato de tramadol

Se vocé interromper ou terminar o tratamento caidshto de tramadol muito cedo, é provavel que a
dor volte. Se vocé desejar parar o tratamento posade efeitos desagradaveis, por favor, infosue s
médico. Geralmente ndo haverd pds-efeitos quangatamento com cloridrato de tramadol é parado.
Entretanto, em raras ocasides, as pessoas queratebapsulas de cloridrato de tramadol por algum
tempo podem se sentir mal se eles pararem abruptaroetratamento. Elas podem se sentir agitadas,
ansiosas, nervosas ou trémulas. Elas podem eptaativas, ter dificuldade para dormir e ter tramsis

do estbmago ou intestino. Muito poucas pessoasnpaee ataques de panico, alucinacdes, percepcdes
ndo usuais tais como coceira, formigamento e daziage ruido nos ouvidos (tinido). Sintomas do
sistema nervoso central ndo usuais adicionais, stoonfusédo, delusdes, alteracdo da percepcdo da
prépria personalidade (despersonalizacdo), e efferama percepcdo da realidade (desrealizacdo) e
delusdo de perseguicdo (paranoia) foram vistosonraitamente. Se vocé apresentar quaisquer destas
reclamacdes apos parar de tomar cloridrato de tralngor favor, consulte seu médico.

Se vocé tiver questbes adicionais sobre o uso desicamento, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragédo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se
vocé esquecer de tomar cloridrato de tramadol ¢aped que a dor volte. Ndo tome uma dose dupla para
compensar as doses individuais esquecidas, simptgsrmontinue tomando cloridrato de tramadol como
antes.

Em caso de duvidas, procure orientacédo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Como todos os
medicamentos, este pode causar efeitos colateraixmra nem todas as pessoas os tenham.

As reacdes citadas respeitam o seguinte critérfoedeéncia:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos miasiejue utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestilizam este medicamento).

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento).
Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimaddadims disponiveis

Vocé deve consultar um médico imediatamente se voe&perimentar sintomas de uma reacgéo
alérgica tais como rosto, lingua ou garganta incha, e/ou dificuldade de engolir ou urticaria junto
com dificuldades para respirar.

Os efeitos colaterais mais comuns durante o tratemem cloridrato de tramadol sdo nausea e tontura
que ocorrem em mais de 10% dos pacientes.

Transtornos do sistema imunolégico

rara: reacOes alérgicas (por exemplo, dificuldaderespirar, respiracao



ruidosa, inchaco da pele) e choque (falha subitacideulagéo)
ocorreram em casos muito raros.

Transtornos do coracao e circulagdo sanguinea

incomum: efeitos no coracdo e circulacdo wsamER (palpitacdo, batimento
acelerado do coracdo, sentimento de desmaio opsmlaEstes
efeitos adversos podem particularmente ocorrer emieptes na
posicdo em pé ou sob estresse fisico.

rara: batimento cardiaco lento

Investigacdes

rara: aumento na presséo sanguinea

Transtornos endécrinos

Casos de SIADH (sindrome de secregéo inapropriadeandnio antidiurético) foram relatados na
literatura, embora uma relagdo causal para tranrgntenha sido estabelecida.

Transtornos do sistema nervoso

muito comum: tontura
comum: dor de cabeca, sonoléncia
rara: Sensacfes anormais (p. ex. coceira, formig@mmedorméncia),

tremor, convulsdes epilépticas, contragfes musEsilamovimento
descoordenado, perda transitéria da consciénn@o(sé), transtorno
da fala.Convuls6es epilépticas ocorreram principakt® em altas
doses de tramadol ou quando tramadol foi tomadeesmo tempo
gue outros medicamentos que podem induzir convulséo

Transtornos do metabolismo e nutricao

rara: alteracdes no apetite

Casos de hiponatremia (baixos niveis de sédio ngusg foram relatados na literatura, embora uma
relagéo causal para tramadol ndo tenha sido estadbe!

Transtornos psiquiatricos

rara: alucinacdo, estado confusional, transtornas sdno, delirio,
ansiedade e pesadelos. Queixas psicoldgicas popamcar apos o
tratamento com Tramal. Sua intensidade e naturederp variar (de
acordo com a personalidade do paciente e duracderalzia). Isto
pode aparecer como uma alteracdo no humor (muizssvmuito
bom humor, ocasionalmente humor irritado), alteeag@a atividade
(usualmente supresséo, ocasionalmente aumento) reeppéo
cognitiva e sensorial diminuida (alteracbes  swrgtidos e
reconhecimento, que podem levar a erros em julgemheRode



desconhecida:

Transtornos do olho

rara

Transtornos respiratorios

rara:

ocorrer dependéncia da droga. Se Tramal for torpadaum longo
periodo de tempo pode ocorrer dependéncia, embaisco seja

muito baixo. Quando o tratamento é interrompidouptamente,
podem aparecer sinais de abstinéncia.

sindrome da apneia central do sono

Visao borrada, dilatagcdo excessiva das pupilas (midriase),
constricdo da pupila (miose).

respiracdo lenta, encurtamento da respiracédo @spse as doses
recomendadas sdo excedidas, ou se outros medicaEngoe
deprimem a funcdo cerebral sdo tomados ao mesmpofem
respiracdo pode ficar mais lenta. Piora da asmeelaiada, entretanto
néo foi estabelecidose foi causada pelo tramadol.

Transtornos do estdbmago e intestino

muito comum:
comum:

incomum:

Transtornos da pele
comum:

incomum:

Transtornos musculares

rara:

nausea
nausea

urgéncia para vomitar (tentar vomitaem conseguir), problema
de estbmago (p. ex. sentimento de pressdo no epdrdstensdo
abdominal), diarreia

sudorese (hiperidrose)

reacdes da pele (p. ex. coceira, erupgéeied)

musculos fracos

Transtornos hepaticos e biliares

muito rara:

Transtornos urinarios

rara:

enzima hepatica aumentada

passagem da urina com dificuldade ou dosguesn demenos urina
que o normal (disuria)



Transtornos gerais e condi¢des do local de adnansio

comum: fadiga

Se tiver qualquer efeito colateral converse comnsédico ou farmacéutico. Isto inclui efeitos calaig
ndo listados nesta bula.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuto o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO? Se vocé tiver tomado uma dose adicional por engasia,geralmente ndo
tem efeitos negativos. Vocé deve tomar a proximse dmmo prescrita. Apds tomar doses muito altas,
podem ocorrer pupilas muito contraidas, vOmito, dquela pressdo sanguinea, batimento cardiaco
acelerado, colapso, distirbios de consciéncia mpimkvar ao coma, convulsdes e depressao resgarator
até parada respiratéria. Em tais casos um médioe sy chamado imediatamente!

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula
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