CLORIDRATO DE TRAMADOL

GERMED FARMACEUTICA LTDA.
Solugéo Oral
100 mg/mL




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de tramadol

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

APRESENTACOES

Cloridrato de tramadol solugéo oral de 100 mg/mLesnbalagem contendo 1 frasco gotejador com 15
mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

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

Excipientes: glicerol, propilenoglicol, sacarosilamato de sddio, sacarina sodica, 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 é 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 qualquer componente do medicamento;

- em intoxicagdo aguda com alcool, pilulas paramitpranalgésicos ou outras drogas psicotropicas
(medicamentos que afetam o humor e as emocées);

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

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

- como um substituto na abstinéncia de narcéticos.

Gravidez

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

H& muito pouca informacdo sobre a seguran¢a deattalnna gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar
cloridrato de tramadol se estiver gravida.

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

Este medicamento nao 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 é viciado em outros analgésipasdes);

- 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 doencga do figado ou rim;

Convuls@es epiléticas foram relatadas em paci¢ateando 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
psicolégica. 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@mn que sdo dependentes de medicamentos, o
tratamento com cloridrato de tramadol deve serizadd 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 estorrando, 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 cloridratoataeadol 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
antipsicaticos. O risco de ter uma convulsdo pageemtar 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 sintomasctaio contracfes musculares involuntarias,
ritmicas, incluindo os musculos que controlam o imewnto dos olhos, agitacao, suor excessivo, tremor,
exageracao dos reflexos, tensdo muscular aumem¢adaeratura do corpo acima de 38 °C.

- se vocé estiver tomando anticoagulantes cumasnfmedicamentos para “afinar” o sangue), por
exemplo, varfarina, junto com cloridrato de tranladd efeito destes medicamentos na coagulacédo 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

Nao beba &lcool durante o tratamento com cloriddatéramadol, pois seu efeito pode ser intensificad
O alimento nédo influencia o efeito de cloridratotidenadol.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa ques@dgravida ou esta planejando ter um bebé, peca
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico aete®mar este medicamento. Ha muito pouca
informacédo sobre a seguranca de tramadol na gravi@lertanto, vocé ndo deve usar cloridrato de
tramadol | se estiver gravida. O uso cronico derangravidez pode levar a sindrome de abstinésia n
recém-nascidos. Geralmente, o uso de tramadol n&@cofnendado durante a amamentacdo. Pequenas
quantidades de tramadol sdo excretadas no leitermaatApés uma dose Unica, usualmente ndo é
necessario interromper a amamentacédo. Baseadopeasiéncia humana € sugerido que tramadol nao
influencia a fertilidade feminina ou masculina.

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

Direcao e uso de maquinas

Cloridrato de tramadol pode causar sonolénciautarg visdo borrada e, portanto pode prejudices sua
reacdes. Se vocé sentir que suas reacdes saoasfetdm dirija um carro ou outro veiculo, ndo use
equipamentos elétricos ou opere maquinas.

Cloridrato de tramadol solucao oral contém sacarose 6leo de ricino hidrogenado etoxilado

Se vocé foi informado pelo seu médico que vocé wem intolerancia a alguns acgucares, contate seu
médico antes de tomar este medicamento. Isto poctpr@rato de tramadol solugdo oral contém
sacarose. Se cloridrato de tramadol solucdo ofgbriescrito para uso crbénico (por duas semanas ou
mais), o produto pode ser danoso para os dentesdfato de tramadol solugéo oral contém Gleo de
ricino hidrogenado etoxilado, um derivado de Oleoridino que pode causar desconforto abdominal e
diarreia.

Atencao diabéticos: contém agucar.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.
Disturbios de respiracédo associados ao sono

Cloridrato de tramadol é uma substancia ativa qréepce ao grupo de opioides. Os opioides podem
causar disturbios respiratérios associados ao somo, por exemplo, apneia central do sono (rass#pau
da respiracao durante o sono) e hipoxemia reladamaa sono (baixo nivel de oxigénio no sangue).

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

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.

NUmero 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: solucdo limpida, naamoarela 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 como
orientado pelo seu médico. Se tiver duvidas, cemsséu médico ou farmacéutico. A dose deve ser
ajustada a intensidade da sua dor e sua sendilgliddividual a dor. Em geral a menor dose anatgési
deve ser tomada. N&o tome mais que 160 gotas aqBdioses de 20 gotas) (equivalente a 400 mg de
cloridrato de tramadol), exceto se seu médicouirsiocé a fazer isto. A menos que prescrito o réoit

pelo 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 cligdie 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 chind

de tramadol por kg) de peso corporal.

A menor dose analgesicamente efetiva deve geradmest 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.

Instru¢Bes de manuseio de cloridrato de tramadol sacdo oral, em frasco gotejador

Para obter as gotas, segure o frasco virado pam@ &édata no fundo do frasco gentiimente com sslod

até que a primeira gota apareca. Apos 0 uso, rissquampa firmemente.

Conteudo de cloridrato de tramadol nas gotas Unicas

Numero de gotas Cloridrato de tramadol
1 gota 2,5 mg
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 hepética 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 trammdol?

Vocé ndo deve tomar cloridrato de tramadol por reaigo 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 pasade efeitos desagradaveis, por favor, infoeue s



médico. Geralmente ndo havera pds-efeitos quanatamento com cloridrato de tramadol é parado.
Entretanto, em raras ocasifes, as pessoas queracebapsulas 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 pessoasnpaéee ataques de panico, alucinacdes, percepcdes
ndo usuais tais como coceira, formigamento e dariage ruido nos ouvidos (tinido). Sintomas do
sistema nervoso central ndo usuais adicionais, éstoonfusdo, delusdes, alteracdo da percepgdo da
propria personalidade (despersonalizagdo), e e#feraa percepcdo da realidade (desrealizagdo) e
delusdo de perseguigéo (paranoia) foram vistosonraitamente. Se vocé apresentar quaisquer destas
reclamagoes ap0s parar de tomar cloridrato de talmnaor favor, consulte seu médico.

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das 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. Nado tome uma dose dupla para
compensar as doses individuais esquecidas, simgigsmontinue tomando cloridrato de tramadol como
antes.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab 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:

Reac&o muito comum (ocorre em 10% ou mais dosmasigue utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestilizam 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).
Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser estimaxldatins disponiveis

Vocé deve consultar um médico imediatamente se voe&perimentar sintomas de uma reagdo
alérgica tais como rosto, lingua ou garganta inchax, e/ou dificuldade de engolir ou urticaria junto

com dificuldades para respirar.

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

Transtornos do sistema imunolégico

Rara: reacBes alérgicas (por exemplo, dificuldade em inasy
respiracao ruidosa, inchaco da pele) e choquea(flibita d3
circulagao) ocorreram em casos muito raros.

Transtornos do coracao e circulagdo sanguinea

Incomum: efeitos no coracdo e circulacdo sanguinea (pafjmtac
batimento acelerado do coracdo, sentimento de desoa
colapso). Estes efeitos adversos podem particutaeme
ocorrer em pacientes na posicdo em pé ou sob ssfisgo.

rara: batimento cardiaco lento

Investigacdes

rara: | aumento na presséo sanguinea

Transtornos do sistema nervoso

Muito comum: tontura

comum: dor de cabeca, sonoléncia

rara: sensacdes anormais (p. ex. coceira, formigamento,

dorméncia), tremor, convulsdes epilépticas, cofigag
musculares, movimento descoordenado, perda traasiié
consciéncia (sincope), transtorno da fala.

Convulsdes epilépticas ocorreram principalmente a@tas
doses de tramadol ou quando tramadol foi tomadmesmo
tempo que outros medicamentos que podem induzir
convulséo.
Transtornos do metabolismo e nutricao
rara: | sensagbes anormais (p. ex. coceira, formigamento,




dorméncia), tremor, convulsdes epilépticas, cofigag
musculares, movimento descoordenado, perda traasitié
consciéncia (sincope), transtorno da fala.

Convulsbes epilépticas ocorreram principalmente atas
doses de tramadol ou quando tramadol foi tomadmesmo
tempo que outros medicamentos que podem induzir
convulséo.

Transtornos do metabolis

mo e nutricdo

rara.

| alteracBes no apetite

Transtornos psiquiatricos

rara:

alucinacao, estado confusional, transtornos do,sdelirio,
ansiedade e pesadelos

Queixas psicolégicas podem aparecer apos o tratansem
cloridrato de tramadol. Sua intensidade e natum@zédem
variar (de acordo com a personalidade do paciemheracao
da terapia). Isto pode aparecer como uma altenagdaimor
(muitas vezes muito bom humor, ocasionalmente humor
irritado), alteracdes na atividade (usualmente esg#o,
ocasionalmente aumento) e percepcdo cognitiva sosah
diminuida (alterac6es nos sentidos e reconhecimemie
podem levar a erros em julgamento).

Pode ocorrer dependéncia da droga.

Se cloridrato de tramadol for tomado por um longdqulo de
tempo pode ocorrer dependéncia, embora o risconsejt
baixo. Quando o tratamento € interrompido abruptéene
podem aparecer sinais de abstinéncia.

Transtornos do olho

rara:

visdo borrada, dilatagdo excessiva das pupilas riasel),
constricdo da pupila (miose).

Transtornos respiratérios

rara:

respiracao lenta, encurtamento da respiracao (@epn
Se as doses recomendadas sdo excedidas, ou se |outro
medicamentos que deprimem a funcdo cerebral saadtmsn
ao mesmo tempo, a respiracao pode ficar mais lenta.
Piora da asma foi relatada, entretanto nédo fobetgaido se
foi causada pelo cloridrato de tramadol.

Transtornos do estdbmago

e intestino

muito comum:

nausea

comum:

vOmito, constipacdo, boca seca

incomum;

urgéncia para vomitar (tentar vomitar sem consgguir
problema de estbmago (p. ex. sentimento de pressd

o

estbmago, distensdo abdominal), diarreia

Transtornos da pele

comum:

sudorese (hiperidrose)

incomum:

reacfes da pele (p. ex. coceira,
erupcao da pele)

Transtornos musculares

rara:

musculos fracos

Transtornos hepaticos e biliares

muito rara

enzima hepatica aumentada

Transtornos urinarios

rara:

passagem da urina com dificuldade
ou dor, passagem de menos urjna
gue o normal (disuria)

Transtornos gerais e condi¢ces do local de admiaigfio

comum:

| fadiga




Se tiver qualquer efeito colateral converse comnsédico ou farmacéutico. Isto inclui efeitos calaie
néo 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 engesta,geralmente nao
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 resparator
até parada respiratéria. Em tais casos um médio® 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.

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.0583.0279

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

Registrado por: GERMED FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901, Hortolandia — SP

CNPJ: 45.992.062/0001-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia — SP

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

SAC: 0800-7476000
www.germedpharma.com.br
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica
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