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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

APRESENTACOES
cloridrato de tramadol capsulas de 50 mg em eméasagontendo 10, 20, 30, 60 e 500 (EMB HOSP)
capsulas.

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

COMPOSICAO

Cada cépsula contém:

cloridrato de tramMadOl............uueieieiii e e 50 mg
LS (ot o TT=T 1 L= o <30 o TSRS 1 cap.
*celulose microcristalina, estearato de magnésitgaglicolato de sddio, 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 pertaraasse dos opioides que age no sistema nervoso
central. Desta forma alivia a dor agindo nas célokrvosas especificas da medula espinhal e cérebro

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome cloridrato de tramadol

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

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

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

- Se vocé é epilético e suas crises de convulsdiestao controladas adequadamente por tratamento;
- como um substituto na abstinéncia de narcoticos.

Gravidez

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

H& muito pouca informac¢do sobre a seguranca detlalma gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar
cloridrato de tramadol se estiver gravida.

O uso crdénico durante a gravidez pode levar a@inelide 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 MEDICAMENTQO?
Adverténcias e Precaucbes

Converse com o seu médico antes de tomar clorideatcamadol:

- se voCé pensa que € viciado em outros analggsipmsdes);

- se vocé sofre de transtornos de consciénciaogsente que vai desmaiar);



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

- se voceé sofre de aumento da presséo no cératssiiplmente apds um dano na cabeca ou doenca
cerebral);

- se voce tiver dificuldade para respirar;

- se voceé tiver uma tendéncia a epilepsia ou cefesl porque o risco de uma convulsao pode
aumentar,;

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

Convuls6es epiléticas foram relatadas em paci¢otezndo tramadol no nivel de dose recomendado.
O risco pode ser aumentado quando as doses delvbexaedem o limite superior de dose diaria
recomendada (400 mg).

Por favor, notar que cloridrato de tramadol podard@ dependéncia fisica e psicologica. Quando
cloridrato de tramadol é administrado por um lopgdodo, 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 meditas ou que sdo dependentes de
medicamentos, o tratamento com cloridrato de trah@dele ser realizado somente por periodos
curtos e sob estrita supervisdo médica.

Também informe seu médico se um destes probleneaiseodurante 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 estiveando, tomou recentemente ou podera tomar
qualquer outro medicamento.

Cloridrato de tramadol ndo deve ser tomado junto icibidores da MAO (certos medicamentos para
o tratamento da depressao).

O efeito analgésico de cloridrato de tramadol pEteeduzido e o tempo de duracdo da acédo pode ser
reduzido, se vocé tomar medicamentos que contenham:

- carbamazepina (para convulsdes epilépticas);

- ondansetrona (prevenir nausea).

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

O risco de efeitos colaterais aumenta:

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

- se vocé estiver tomando medicamentos que podesaicaonvulsdo, tais como antidepressivos ou
antipsicoticos. O risco de ter uma convulsédo paneestar se vocé tomar cloridrato de tramadol ao
mesmo tempo. Seu médico diré se cloridrato de ttahdaadequado para vocé.

- se vocé estiver tomando certos antidepressivosid@ato de tramadol pode interagir com estes
medicamentos e vocé pode experimentar sintomasdaie contra¢gdes musculares involuntarias,
ritmicas, incluindo os musculos que controlam oimewto dos olhos, agitacdo, suor excessivo,
tremor, exageracao dos reflexos, tensdo muscutaemtada, temperatura do corpo acima de 38 °C.
- se vocé estiver tomando anticoagulantes cumasiifroedicamentos para “afinar” o sangue), por
exemplo, varfarina, junto com cloridrato de trama@oefeito destes medicamentos na coagulacéo do
sangue pode ser afetado e pode ocorrer sangramento.

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



Cloridrato de tramadol com comida e alcool

N&o beba alcool durante o tratamento com cloridtatbramadol, pois seu efeito pode ser
intensificado. O alimento n&o influencia o efeitodoridrato de tramadol.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa questadgravida ou esta planejando ter um bebég,
peca aconselhamento ao seu médico ou farmacéuties de tomar este medicamento.

H& muito pouca informac¢éo sobre a seguranca detlalma 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 recomendadatéua amamentacdo. Pequenas quantidades de
tramadol sdo excretadas no leite materno. Aposdase Unica, usualmente ndo é necessario
interromper a amamentacao.

Baseado na experiéncia humana € sugerido que tohmé&alinfluencia a fertilidade feminina ou
masculina.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Direc&o e uso de maquinas

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

N&ao 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 teatypa 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@gelatinosa dura 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 comoaaftepelo seu médico. Se tiver davidas,
consulte seu médico ou farmacéutico.

A dose deve ser ajustada a intensidade da suastiar ensibilidade individual & dor. Em geral a
menor dose analgésica deve ser tomada. Ndo torsequei400 mg de cloridrato de tramadol por dia,
exceto se seu medico instruir vocé a fazer isto.

A menos que prescrito o contrario pelo seu médidosa 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 capsulas ndo é adequadocparggas 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 médico pode recomendar um intervalo pgaldo entre as doses.

Insuficiéncia hepatica ou renal/pacientes em délis

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 trarftado

Cloridrato de tramadol capsulas séo para uso oral.

Sempre engula as capsulas de cloridrato de trarb@duolg inteiras, ndo divididas ou mastigadas, com
liquido suficiente. Vocé pode tomar as capsulasstiimago vazio ou com refeigcdes.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou staggado.

Por quanto tempo vocé deve tomar cloridrato de &doh?

Vocé nado deve tomar cloridrato de tramadol por nesigo que o necessario.

Se vocé precisar ser tratado por um periodo magoleseu médico verificara em intervalos curtos
regulares (se necessario com interrup¢des no teatanse vocé deve continuar a tomar cloridrato de
tramadol e em qual dose.

Se vocé 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 camdrbto de tramadol muito cedo, é provavel que a
dor volte. Se vocé desejar parar o tratamento gusacde efeitos desagradaveis, por favor, informe
seu médico.

Geralmente ndo havera pés-efeitos quando o tratamem cloridrato de tramadol é parado.
Entretanto, em raras ocasibes, as pessoas quenraretapsulas 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 egtaativas, ter dificuldade para dormir e ter
transtornos do estdbmago ou intestino. Muito popessoas podem ter ataques de panico, alucinagdes,
percep¢des ndo usuais tais como coceira, formiganeetiorméncia, e ruido nos ouvidos (tinido).
Sintomas do sistema nervoso central ndo usuai®adis, isto €, confusado, delusdes, alteracéo da
percepc¢do da prépria personalidade (despersoréyag alteracdo na percepcao da realidade
(desrealizacdo) e deluséo de perseguicao (pardoma) vistos muito raramente. Se vocé apresentar
quaisquer destas reclamacdes apds parar de tamdrato de tramadol, por favor, consulte seu
medico.

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duragao 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 prouévaldor volte. Nao 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 reacdes citadas respeitam o seguinte critérfeedaéncia:

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

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

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

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

Vocé deve consultar um médico imediatamente se vog@resentar sintomas de uma reagao
alérgica tais como rosto, lingua ou garganta inchad, e/ou dificuldade de engolir ou urticaria
junto com dificuldades para respirar.

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

Transtornos do sistema imunolégico

Rara: Reacdes alérgicas (por exemplo, dificuldade em
respirar, respiracao ruidosa, inchaco da pele) e
choque (falha subita da circula¢do) ocorreram em
casos muito raros.

Transtornos do coracgdo e circulacdo sanguinea

Incomum: Efeitos no coracao e circulagdo sanguinea
(palpitacéo, batimento acelerado do coracao,
sentimento de desmaio ou colapso). Estes efeitos
adversos podem particularmente ocorrer em
pacientes na posicdo em pé ou sob estresse fisico.

Rara: Batimento cardiaco lento.
Investigacdes

Rara: Aumento na pressao sanguinea.
Transtornos do sistema nervoso

Muito comum: Tontura.

Comum: Dor de cabeca, sonoléncia.

Rara: SensagOes anormais (p. ex. coceira,

formigamento, dorméncia), tremor, convulsdes
epilépticas, contragbes musculares, movimento
descoordenado, perda transitéria da consciéncia
(sincope), transtorno da fala.
Convulsbes epilépticas ocorreram principalmente
em altas doses de tramadol ou quando tramadol
foi tomado ao mesmo tempo que outros
medicamentos que podem induzir convulséo.

Transtornos do metabolismo e nutricdo

Rara: Alteracdes no apetite.

Transtornos psiquiatricos



Rara:

Transtornos do olho
Rara:

Transtornos respiratorios
Rara:

Transtornos do estdmago e intestino
Muito comum:

Comum:

Incomum:

Transtornos da pele

Comum:

Incomum:

Transtornos musculares

Rara:

Transtornos hepaticos e biliares
Muito rara:

Transtornos urinarios

Alucinagéo, estado confusional, transtornos do
sono, delirio, ansiedade e pesadelos.

Queixas psicologicas podem aparecer apos o
tratamento com cloridrato de tramadol. Sua
intensidade e natureza podem variar (de acordo
com a personalidade do paciente e duracdo da
terapia). Isto pode aparecer como uma alteracao
no humor (muitas vezes muito bom humor,
ocasionalmente humor irritado), alteragcbes na
atividade (usualmente supressao, ocasionalmente
aumento) e percepcao cognitiva e sensorial
diminuida (alteracdes nos sentidos e
reconhecimento, que podem levar a erros em
julgamento).

Pode ocorrer dependéncia da droga.

Se cloridrato de tramadol for tomado por um
longo periodo de tempo pode ocorrer
dependéncia, embora o risco seja muito baixo.
Quando o tratamento é interrompido
abruptamente, podem aparecer sinais de
abstinéncia.

Viséo borrada, dilatacdo excessiva das pupilas
(midriase), constricdo da pupila (miose).

Respiracédo lenta, encurtamento da respiracdo
(dispneia).

Se as doses recomendadas séo excedidas, ou se
outros medicamentos que deprimem a fungéo
cerebral sdo tomados ao mesmo tempo, a
respiracéo pode ficar mais lenta.

Piora da asma foi relatada, entretanto nao foi
estabelecido se foi causada pelo tramadol.

Nausea.

Vomito, constipacao, boca seca.

Urgéncia para vomitar (tentar vomitar sem
conseguir), problema de estdmago (p. Ex.
Sentimento de pressdo no estdmago, distenséo
abdominal), diarreia.

Sudorese (hiperidrose).
Reacdes da pele (p. ex. coceira, erupcéo da pele).

Musculos fracos.

Enzima hepatica aumentada.



Rara: Passagem da urina com dificuldade ou dor,
passagem de menos urina que o normal (disuria)

Transtornos gerais e condi¢des do local de adnmagsio

Comum: Fadiga.

Se qualquer dos efeitos colaterais se agravae gace notar qualquer efeito colateral ndo listado
nesta bula, por favor, converse com seu médicarmualcéutico.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuto o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&avés 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 engzsta,geralmente ndo tem efeitos negativos. Vocé
deve tomar a proxima dose como prescrita.

Apb6s tomar doses muito altas, podem ocorrer pupilsito contraidas, vémito, queda da pressao
sanguinea, batimento cardiaco acelerado, colaps$drkdos de consciéncia podendo levar ao coma,
convulsdes e depressao respiratéria até paradeatésp. Em tais casos um médico deve ser
chamado imediatamente!

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartegrprocure rapidamente socorro médico

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

lIl - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.2675.0115.

Farm. Resp.: Dra. Ana Paula Cross Neumann
CRF - SP n® 33.512

Registrado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A.

Avenida Ceci, 820

Bairro Tamboré

CEP 06.460-120 - Barueri/SP

CNPJ: 72.593.791/0001-11

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: Novamed Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos 1 Manaus/AM

Embalado por: EMS S/A - Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

SAC: 0800-0262274

www.novaguimicafarma.com.br ‘ﬁ




Histérico de alteragéo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/rfimtacado que altera bula Dados das altera¢des de bal
Data do N°. expediente | Assunto Data do Ne. Assunto | Data da Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
10459 — Fe)gw{)naﬁ]aen;ns
GENERICO - N&o houve alteracédo no texto de bula. contendgo 10. 20
12/07/2013 | 0564544/13-1 | Incluséo Inicial | --- Submiss&o eletrénica apenas para disponibilizagéo WP/VPS T
pon - 30, 60 e 500
de Texto de texto de bula no Bulario eletrdnico da ANVISA.
Bula (EMB. HOSP.)
capsulas.
(10452) — 50 mg em
GENERICO - Atualizacao de texto de bula conforme bula padrag embalagens
Notificacéo de publicada no bulério. contendo 10, 20,
80/12/2013 | 0133706/14-8 Alteragéo de Submiss&o eletrdnica para disponibilizacio do textoVF/VPS 30, 60 e 500
Texto de Bula — de bula no Bulario eletrénico da ANVISA. (EMB. HOSP.)
RDC 60/12 capsulas.
- “Identificacdo do Medicamento”;
- “1.Para qué este medicamento é indicado?”;
- “2. Como este medicamento funciona?”;
- “3. Quando nao devo usar este medicamento?”;
- “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”;
- “6. Como usar este medicamento?”; VP
10452 — - “7. O que devo fazer quando eu me esquecer de|usa 50 mg em
GENERICO - . embalagens
Notificacdo de este medicamento?”; contendo 10, 20
28/01/2016 1211475/16-8 ¢ - “8. Quais os males que este medicamento pode e T
Alteracdo de . 30, 60 e 500
Texto de Bula — 80 et - dad (EMB. HOSP.)
RDC 60/12 - “9. O que fazer se alguém usar uma quantidade capsulas.

maior do que a indicada deste medicamento?”.

- “Identificacdo do Medicamento”;

- “3. Caracteristicas farmacoldgicas.”
- “5. Adverténcias e precaucdes.”

- “6. Interagbes medicamentosas.”

- “8. Posologia.”

VPS

- “9. Reagdes adversas.”




Dados da submissdo eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula Dados das alteragées de bulas
Data do N2, expediente | Assunto Data do Ne. Assunto Data da Itens de bula Versoes ApresentagGes
expediente expediente | expediente aprovagao (VvP/VPS) | relacionadas
10452 - , . 50 mg em
GENERICO - 10249 - GENERICO - Inclusdo de embalagens
P local de fabricagao do
- - Notificacdo de | og/12/2015| 1120923/15-p  medicamento de liberagio | 01/02/2016 Dizeres legais vpivpg contendo 10, 20,
Alteragdo de . 30, 60 e 500
convencional com prazo de
Texto de Bula - andlise (EMB. HOSP.)
RDC 60/12 capsulas.




