Podem ocorrer freqiientemente nduseas, vomito, secura da boca, dor de cabega, tontura e sonoléncia.
Reagdes adversas pouco freqlientes podem ocorrer relacionadas a fungéo cardiovascular: palpitagao,
sudorese, taquicardia, hipotens@o postural, fadiga e sensacdo de colapso cardiovascular. Estas
reagdes adversas podem ocorrer particularmente quando o paciente realiza esforgos excessivos, apds
administracéo intravenosa de cloridrato de tramadol.

Embora de rara incidéncia, também podem ocorrer cefaléias, constipacao, irritagao gastrintestinal (p.
ex. sensagao de pressdo no estdmago) e também reagdes dermatoldgicas (prurido, "rash”, exantema).
Outras reagdes adversas de incidéncia muito rara incluem diminuigdo da capacidade motora,
alteragbes no apetite e incontinéncia urinaria.

Em casos muito raros, cloridrato de tramadol pode determinar disturbios de origem psiquica, que
variam de intensidade e natureza. O risco € mais evidente em uso prolongado. Estes disturbios
incluem alteragdes no humor (geralmente euforia, ocasionalmente disforia), alteragbes na
atividade (geralmente supressao, ocasionalmente elevagao) e alteragdes na capacidade cognitiva
e sensorial (p.ex., comportamento alterado, distdrbios de percepgao).

Casos isolados de convulsao cerebral foram relatados. Entretanto, quase todos ocorreram apés
administragao intravenosa de doses excessivas de cloridrato de tramadol ou uso concomitante de
medicacdo neuroléptica ou antidepressiva. Reagbes alérgicas (por exemplo, dispnéia,
broncoespasmo, respiracédo ofegante, edema angioneurdtico) e anafilaxia também tém sido
reportados, em casos muito raros, que podem levar até o choque, nao podem ser descartadas.
Dependendo da sensibilidade individual e da dose empregada, o cloridrato de tramadol pode levar
a diferentes niveis de depressao respiratéria e sedacao (de ligeira fadiga a sonoléncia) que,
entretanto, ndo ocorrem, quando o produto ¢ administrado por via oral e retal, nas doses
recomendadas para o alivio da dor moderada.

Muito raramente tém sido reportadas convulsoes epileptiformes. Ocorreram principalmente apés
a administragao de tramadol ou ap6s o tratamento concomitante com drogas que podem diminuir
o limiar para ataque stbito ou induzir convulsoes cerebrais (por antidepressivos ou antipsicéticos).
Raramente tem sido reportados casos de aumento na pressao arterial e bradicardia.

Também tem sido reportado agravamento da asma, embora nao se tenha estabelecido uma
relagao causa-efeito.

Embora raramente, o tramadol pode produzir casos de dependéncia apés uso prolongado. Podem
ocorrer sintomas de retirada do medicamento, similares aqueles que ocorrem durante a retirada
de opidides, tais como: agitacdo, ansiedade, nervosismo, insonia, hipercinesia, tremor e sintomas
gastrointestinais.

Superdose

Os sintomas aqui descritos s&o tipicos de superdosagem e incluem: nivel reduzido de consciéncia
até o coma, episédios epilépticos generalizados, hipotensao, taquicardia, dilatagéo ou constrigao
de pupila, depressao respiratéria até parada cardiaca.

Estes efeitos podem ser suprimidos pela administracdo de um antagonista opidceo (p. ex.,
naloxona) administrado cuidadosamente em pequenas doses repetidas, uma vez que a duragéo
de seu efeito € menor do que a do cloridrato de tramadol. Além disso, devem ser empregadas
medidas de cuidado intensivo, tais como intubag&o e ventilagao assistida. No caso de convulsoes
considerar a administragdo de benzodiazepinicos. Também podem ser necessérias medidas para
evitar queda de temperatura e deplegéo de liquidos.

Lavagem gastrica pode ser util em casos de intoxicacéo oral pelo cloridrato de tramadol.

Armazenamento
Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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cloridrato de tramadol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Cépsulas. Embalagens contendo 10, 20, 30 e 60 capsulas.
Embalagem hospitalar contendo 500 cépsulas.

USO ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

cloridrato de tramadol . .. ..50 mg
excipiente* g.s. 1cap.
*celulose mlcrocnstallna estearato de magneslo amldogllcolato de sddio, dloxwdo de silicio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Agdo esperada do medicamento: cloridrato de tramadol ¢ um medicamento a base de opidide,
utilizada para aliviar a dor, tendo um efeito analgésico (contra a dor) consideravel. O inicio de agao
é rapido e perdura de 4-6 horas.

Indicagbes do medicamento: cloridrato de tramadol é indicado para dor de intensidade moderado
a severa, de carater agudo, subagudo e cronico.

Risco do medicamento: cloridrato de tramadol é contra-indicado para pacientes com
hipersensibilidade conhecida a esta droga ou a qualquer componente da formulagao. Informar 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 presenca de qualquer outro problema de salde
pode afetar o uso de cloridrato de tramadol. Informe seu médico se vocé tiver qualquer problema
de sauide como por exemplo, histéria de abuso de &lcool ou droga, convulsoes etc
“Informe seu médico ou cirurgiao: ista o i de reac:

Para evitar reagdes adversas sérias, nao faga uso concomitante deste medlcamemo com 4&lcool
ou outros medicamentos analgésicos e medicamentos que agem sobre o cérebro como
neuroleptlcos hlpnoncos e antidepressivos.

"Est é contra-indi na faixa etaria de 0 a 14 anos"

"Duranle o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencao podem estar prejudicadas."

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

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

A administragéo do cloridrato de tramadol durante a gravidez, somente podera ser feita sob
indicagdo médica expressa.

“Na@o deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagéo, exceto sob orientacao
médica. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento”

Modo de uso: este medicamento apresenta-se em cépsulas de cor azul contendo um granulado
branco.

No caso de esquecer de tomar uma dose no horério, tome-a logo que possivel e sé depois de 4-
6 horas tome nova dose. Nunca tome duas doses juntas. Cloridrato de tramadol cépsulas nao
deve ser ingerido juntamente as refeigées. Cloridrato de tramadol n&o deve ser tomado para dores
leves. Nao aumente a dosagem prescrita pelo seu médico, pode ser perigoso para sua salde.
Para se obter efeito 6timo, a posologia deve ser individualizada, ajustando-a intensidade da dor.
Para adultos e jovens com mais de 14 anos de idade, a dose usual é de 1 cépsula (50 mg)
ingerida com um pouco de agua. Cloridrato de tramadol deve ser administrado fora das refeicoes.
Essa dose usual didria recomendada a preenche as necessidades da maioria dos pacientes,
embora existam casos que necessitem doses mais elevadas.

OBS: Quando necessario, as doses acima poderéao ser repetidas, a cada 4-6 horas. Normalmente
néo se devem exceder doses de 400 mg/dia (correspondente a 8 cépsulas de 50 mg).
Entretanto o tratamento da dor severa proveniente de tumor e na dor pés-operatdria severa, doses
mais elevadas podem ser necessarias, sempre a critério médico.

Dependendo da sensibilidade individual e com base no esquema posolégico recomendado, o
médico pode ajustar o intervalo entre as doses, no entanto, ndo devera ser inferior a 6 horas.
Nota: O esquema posolégico recomendado serve como regra geral. Em principio, deve ser
selecionada a menor dose analgésica eficaz. O tratamento da dor cronica exige um esquema fixo
de dosagem.

Em casos de insuficiéncia renal ou hepética, a duragéo da agao do cloridrato de tramadol pode
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ser prolongada. Nestes casos recomenda-se dose de 50 mg a cada 12 horas. E discutivel se a
posologia deve ser diminuida para idosos.

Em caso de recorréncia da dor, o intervalo entre as doses deve ser prolongado.

DuragZo do tratamento: O tratamento com cloridrato de tramadol deve ser efetuado apenas pelo
periodo de tempo necessario, uma vez que néo se pode afastar o risco de dependéncia quando
se utiliza cloridrato de tramadol por periodos prolongados. Por esta razao, em casos onde se
requer tratamento prolongado, o médico devera estabelecer sua duragdo e fazer algumas
interrupcoes (pausas) na administrag@o do farmaco.

“Siga a orientagédo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao
do tratamento”.

“Néao interromper o sem o i do seu médico”

“Nao utilize medicamentos com prazo de validade vencido. Antes observe o aspecto do
medicamento”.

"Este medicamento néo pode ser partido ou mastigado.”

Reagdes adversas: informar ao médico o aparecimento de qualquer reagao adversa, como por
exemplo: transpiragdo excessiva, tontura, nauseas, secura da boca, sonoléncia, taquicardia
(batedeira do coragéo), confusao mental ou alucinagoes, convulsoes.

Conduta no caso de superdose: procurar seu médico imediatamente.

Cuidados de conservagdo: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco. O nimero de lote e as datas de fabricacao e validade deste medicamento
estao carimbados na embalagem do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE
C: isticas Far 6gi

Farmacodinamica

Este medicamento contém como principio ativo o cloridrato de tramadol [(+) trans-2-
(dimetilaminometil) 1 (m-metoxifenil)-ciclohexanol], um potente analgésico opidide de agado
central. O mecanismo de agéo do cloridrato de tramadol nao é completamente conhecido, mas
sabe-se que ele pode ligar-se aos receptores opidides | e também inibir a recaptagio 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 diminuicao da dor.
Produz menos efeitos adversos em relagéo aos sistemas circulatério e respiratorio e tem pequeno
potencial de abuso quando comparado a outros analgésicos narcéticos.

Farmacocinética

Apbs administragéo por via oral é rapidamente absorvido. A biodisponibilidade é esta entre uma
faixa de 41 a 84%. O inicio de acao é de 20 a 30 minutos, com duragéo de 3 a 7 horas. Sofre
metabolizagdo hepdtica, dando O-desmetiltramadol, metabdlito ativo, que tem maior afinidade e
seletividade pelo receptor p que o farmaco matriz. E eliminado pelo leite matemo e a principal via
de eliminagéo é por biotransformacéo hepética.

Indicacdes
Cloridrato de tramadol é indicado para dor de intensidade moderada a severa, de carater agudo,
subagudo e cronico.

Contra-indicagdes

Este medicamento ¢ contra-indicado nas seguintes situagges:

* Hipersensibilidade ao cloridrato de tramadol ou qualquer outro componente da sua formulagéo.

* IntoxicagGes agudas: por alcool, hipnéticos, analgésicos e psicofarmacos em geral.

* Pacientes em tratamento com: inibidores de MAO, antidepressivos triciclicos antidepressivos
inibidores da recaptagéo da serotonina, neurolépticos e drogas ou situagées que baixam o limiar
para convulsdes (carbamazepina, trauma encefdlico, desordens metabdlicas, abstinéncia a
dlcool e drogas).

Posologia

Para se obter efeito 6timo, a posologia deve ser individualizada, ajustando-a intensidade da dor.
Para adultos e jovens com mais de 14 anos de idade, a dose usual é de 1 capsula (50 mg)
ingeridas com um pouco de 4gua. Cloridrato de tramadol deve ser administrado fora das
refeigdes. A dose usual didria recomendada preenche as necessidades da maioria dos pacientes,
embora existam casos que necessitem doses mais elevadas.

OBS: Quando necessério, as doses acima poderao ser repetidas, a cada 4-6 horas. Normalmente
néo se deve exceder doses de 400 mg/dia (correspondente a 8 cépsulas de 50 mg).

Entretanto o tratamento da dor severa proveniente de tumor e na dor pés-operatoria severa,
doses mais elevadas podem ser necessarias, sempre a critério médico.
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Dependendo da sensibilidade individual e com base no esquema posolégico recomendado, o
médico pode ajustar o intervalo entre as doses, no entanto, néo devera ser inferior a 6 horas.
Nota: o esquema posolégico recomendado serve como regra geral. Em principio, deve ser
selecionada a menor dose analgésica eficaz. O tratamento da dor cronica exige um esquema fixo
de dosagem.

Em casos de insuficiéncia renal ou hepatica, a duracao da agéo do cloridrato de tramadol pode
ser prolongada. Nestes casos recomenda-se dose de 50 mg a cada 12 horas. E discutivel se a
posologia deve ser diminuida para idosos.

Em caso de recorréncia da dor, o intervalo entre as doses deve ser prolongado.

Duragéo do tratamento: o tratamento com cloridrato de tramadol deve ser efetuado apenas pelo
periodo de tempo necessario, uma vez que néo se pode afastar o risco de dependéncia quando
se utiliza cloridrato de tramadol por periodos prolongados. Por esta razéo, em casos onde se
requer tratamento prolongado, o médico deverd estabelecer sua duragéo e fazer algumas
interrupcdes (pausas) na administragéo do farmaco.

Precaucgoes e adverténcias

Este medicamento devera ser usado com cautela nas seguintes condicGes: hipersensibilidade
aos analgésicos opidides; pacientes idosos e pacientes com insuficiéncia respiratéria; histéria
prévia de convulsGes; histéria de dependéncia de opidides; pressao intracraniana aumentada;
rebaixamento de consciéncia de origem néo estabelecida.

Gravidez e lactagdo: cloridrato de tramadol somente devera ser utilizado durante a gravidez
quando houver indicagdes médicas expressas, assim mesmo a administragao deve limitar-se a
uma Unica dose. Durante a lactacéo deve-se considerar que cerca de 0,1% da dose passa para
o leite materno. te, ndo ha necessi de interromper a amamentacéo apos dose
unica de 100mg. Tramadol administrado antes ou durante o trabalho de parto, néo afeta a
contratilidade uterina. Em recém-nascidos, isto pode induzir alteragdes na taxa respiratoria
normalmente de importancia clinica nao relevante. Apds dose Unica de tramadol ndo é
usualmente necessario interromper a amamentag&o.

Cloridrato de tramadol n&o ¢ indicado para tratamento de sindrome aguda de retirada de
narcéticos.

Existe tolerancia cruzada com outros opidides. Pacientes sob tratamento com cloridrato de
tramadol devem ser alertados quanto & realizacéo de atividades que exija atengéo, como dirigir
veiculos ou operar maquinas. Este fato diz respeito particularmente ao uso concomitante de
bebidas alcodlicas, devido & possibilidade de potenciacéo dos efeitos indesejaveis de ambas as
drogas.

"Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencéo podem estar prejudicadas."

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes idosos: normalmente ndo é necessario um ajuste da dosagem em pacientes idosos
(acima de 75 anos) sem manifestag@o clinica hepatica ou insuficiéncia renal. Nestes pacientes a
eliminagéo pode ser prolongada. Entretanto, se necessério, o intervalo da dose deve ser
aumentado de acordo com as necessidades do paciente.

Criangas e jovens: é contra-indicado para jovens menores de 14 anos.

Pacientes hepaticos e renais: em casos de insuficiéncia renal ou hepatica, a duragéo da acéo do
cloridrato de tramadol pode ser prolongada (Vide posologia).

el iais

Ja foram relatados raros casos de convulsdo em pacientes que receberam as doses
recomendadas de tramadol. H& um risco aumentado de convulsGes quando o cloridrato de
tramadol é administrado concomitantemente com antidepressivos (amitriptilina, nortripilina,
selegilina, amoxapina, clorgilina, fluoxetina, sertralina, fluvoxamina, imipramina, moclobemida,
etc) e neurolépticos (sulpiride, clorpromazina, clorprotixeno, flupentixol, haloperidol, pimozide,
risperidona etc.)

Depressores do Sistema Nervoso Central (codeina, difenidramina, hidrocodona, meperidina,
talidomida, morfina, etc) tem seus efeitos potenciados pelo cloridrato de tramadol.

Os resultados dos estudos de farmacocinética tém demonstrado, até o momento, que interagdes
clinicamente relevantes s&o pouco provaveis, com a administragéo prévia ou concomitante de
cimetidina.

Administragdo simultanea ou prévia de carbamazepina pode reduzir o efeito analgésico e a
duragéo de ag&o do tramadol.

Outras drogas inibitorias do CYP3A4, tais como o cetoconazol e eritromicina podem inibir o
metabolismo do tramadol (N-demetilagao) pro 1ente também o ismo do metabdlito
ativo O-demetilado. A importancia clinica de tal interagdo nao tem sido estudada.

Reacoes adversas
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