CLORIDRATO DE TRAMADOL

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Capsula dura

50mg
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CLORIDRATO DE TRAMADOL
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Cépsula dura. Embalagem contendo 10 capsulas dieis@mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 16 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

Cloridrato de tramMAOL.............ooiiiiii ettt e e e e e eaaeas 50mg
Lo 11T 0 (TSR0 R o SRR 1.capsula

(celulose microcristalina, amidoglicolato de sodiidxido de silicio, estearato de magnésio).

Obs: 0 material da capsula de cloridrato de tramnemt@ém o corante amarelo de TARTRAZINA (FDC nj.05
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de tramadol cdpsula é indicado pamdgasia (alivio da dor) de intensidade moderadaaseg
independente do tempo que esta dor atinge o pacEgja a dor do tipo aguda, subaguda e crénica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de tramadol é um agonista (substagom se liga a uma porcao celular — chamada receptor
simulando a a¢do de outra) que age nos receptpi@sl@s do sistema nervoso, com efeito analgésitizada
para aliviar a dor. O inicio de acao do cloridmé¢aramadol ocorre cerca de 1 hora apds sua adragés.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de tramadol ndo deve ser utilizadoaeé: (1) tem hipersensibilidade (alergia) a traohami a
qualquer componente do produto; (2) faz atualmenteu, fez nos ultimos 14 dias — tratamento com
medicamentos inibidores da MAO (tipo de antidepvesgue inibe uma enzima que metaboliza — “destrod’
neurotransmissor serotonina, substancia produzttaqgorpo que transmite a sensacdo de bem esxargrh
epilepsia (crises convulsivas) ndo controlada catamento; (4) esta se tratando de abstinéncigufttonde
reacdes do corpo que acontecem por falta de unerndetda substancia a que ele esta acostumado) a
narcéticos (substancias entorpecentes); (5) estdoseatado de intoxicacdo aguda (reacdo por comsisn
quantidades excessivas) de alcool, hipnoéticos @aetintos que induzem o sono), opioides (medicamento
derivados do 6pio) e outros psicotrépicos (subs&rgpue agem no sistema nervoso e seu comportamento

N&o consuma bebidas alcodlicas junto com cloriddattramadol.

Este medicamento é contraindicado para uso de meres de 16 anos.

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

Como nao estdo disponiveis evidéncias adequadsegonaanca de tramadol em mulheres gravidas, cboidie
tramadol ndo deve ser utilizado durante a gravi@eeloridrato de tramadol ndo deve ser usado pdhenes
que estejam amamentando.

Geralmente, ndo ha necessidade de interrompermemacdo apés uma Unica dose de cloridrato de d@ma

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

A presenca de qualquer outro problema de salde sudder interferéncia com o uso de cloridrato @éenadol.

O cloridrato de tramadol deve ser usado com cautetaseguintes condicGes: dependéncia e/ou abuso (0
histéria prévia) aos opioides e/ou outras subsd@ndierimentos na cabeca, choque (estado de peofund
depressao mental ou fisica, consequente de lesidga fjrave ou distirbio emocional), alteracdes idelrde
consciéncia de origem ndo estabelecida, alterad@dancao ou do centro respiratério, pressao irgraana
(presséao dentro do cranio) aumentada, portadorepilipsia.

Pacientes com tendéncia ao abuso ou a dependé@npiadicamentos sé devem usar cloridrato de tranmemol
periodos curtos e sobre estrita e rigorosa su@erisedica. O cloridrato de tramadol tem potencékdo de
causar dependéncia. O risco aumenta quando as sfisesiperiores a dose maxima indicada (400mgldsm).
prolongado de cloridrato de tramadol pode levag@eddéncia quimica e fisica, assim como o deseinvemio

de toleréncia (fendmeno em que uma determinada dasmedicacdo ja ndo é capaz de atingir o efeito
desejado).

Ha relatos de convulsdes em pacientes usando as tam®mendadas de cloridrato de tramadol obsergaeso
risco aumenta quando as doses sdo superiores ardosma indicada (400mg/dia). O uso de cloridrato d
tramadol com outras medica¢8es que podem desemaadss convulsivas também pode aumentar esse risc
Comunique ao seu médico se vocé tem epilepsi@riaig/ou tendéncia de ter convulsées.

Durante o tratamento, vocé nao deve dirigir veicul® ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencéo
podem estar prejudicadas.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescgitoma quando ele for prescrever uma medicapé. n
O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem ®ralterando a sua acéo, ou da outra; isshama
interacdo medicamentosa.
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O cloridrato de tramadol pode aumentar a atividdalemedicacdes psicotropicas (que agem no sistermaso
central) — especialmente dos antidepressivos ltdegc e inibidores da recaptacdo da serotonina € do
neurolépticos — inclusive aumentando o potencsabride essas medicacbes desencadearem convulsdes.

Ha possibilidade de reducédo da eficacia e/ou dacdorda acao de cloridrato de tramadol quandoeleshdo
junto com a carbamazepina, buprenorfina, nabusdimeentazocina. Também héa possibilidade disso ammte
quando usado com medicamentos que alterem a fulagiienzimas (tipo de substancias) hepéaticas (poatuz
no figado) que sao responsaveis pelo metabolisrmnsformacdo de substancias), tais como o cetocbeaa
eritromicina.

O uso de cloridrato de tramadol com anticoagulafrteslicac6es que diminuem a capacidade de coaguiaca
sangue) derivados cumarinicos (por exemplo, vadapode aumentar o risco de sangramento.

Atencédo: Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialimte em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produtodpsula dura nas cores creme e verde contendolaglanhomogéneo, branco a
levemente amarelo e isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOzaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de tramadol capsulas deve ser engaiidiro com quantidade adequada de liquido paghutigdo;
com ou sem alimentos.

A melhor eficacia analgésica (reducao e/ou cessdgdiior) € atingida quando a dose de cloridratwasheadol é
individualizada (processo em que a dose € ajustand@nsidade da dor, a sensibilidade do pacientstmulo
doloroso e ao efeito da medicacdo). O esquema m@ado € apenas uma sugestdo. Sempre se deve usar a
menor dose eficaz para produzir analgesia. O texttoncom cloridrato de tramadol deve ser feito apgelo
periodo de tempo necessario.

Para adultos e jovens com idade igual ou superid anos a dose de cloridrato de tramadol poddes@&0 a
400mg/dia.

Dependendo da intensidade da dor, o efeito durd® sheras. Informe ao seu médico se vocé achar agfeito
de cloridrato de tramadol estd muito forte ou mdiikwo. Normalmente ndo se deve usar doses majoies
400mg/dia (8 capsulas de cloridrato de tramadoldjOfara certas dores — por exemplo, pés-operatéritor
devido a tumores — doses maiores podem ser neesssar

Em pacientes com insuficiéncia (reducdo importaatéuncéo) dos rins e do figado a eliminacdo dedrkto
de tramadol pode ser mais lenta; nesse caso o enpdie avaliar o espacamento entre as doses.alssdee in
pode ser necessario em idosos.

Se as doses recomendadas sdo consideravelmentédagoe outras substancias depressoras do sise@n@s0
central sdo administradas concomitantemente, pcalees depresséo respiratéria.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

O cloridrato de tramadol capsula ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca-se de tomar cloridrato de trdmadiorario estabelecido pelo seu médico, tomesinma
que lembrar.
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Entretanto, se ja estiver perto do horario de toanaroxima dose, pule a dose esquecida e tomexanao
continuando normalmente o esquema de doses recadmmnuelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento duas vezes para compensar doses eEpueCi esquecimento da dose pode comprometer o
resultado do tratamento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reacdes adversas mais comumente relatadas &f&eane tontura, ambas ocorrendo em mais de 10% dos
pacientes.

Comum: dor de cabeca, sonoléncia, vomito, constipacasgpride ventre), boca seca, transpiracao, fadiga
(cansaco).

Incomum: regulagdo cardiovascular (palpitacédo, taquicardiggtensdo postural ou colapso cardiovascular),
ansia de vomito, irritacdo gastrintestinal (umasaefio de pressdo no estdbmago ou de distensdo albtlomi
(sensacao de estdmago cheio), diarreia, reacoescdér (por ex.: prurido (coceirajash (erupcbes na pele),
urticaria).

Raro: bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiacgjetténséo (aumento da pressdo sanguinea), alteracde
no apetite, parestesia (sensacdo de formigamenéom)pres, depressao respiratoria, convulsdo epdepe,
contragcdes musculares involuntarias, coordenacéorah, desmaio, alucinagdes, confusédo, distUrbiosatho,
ansiedade, pesadelos, alteracdo do humor, auméoto reducdo da atividade (hipo ou hiperatividade),
alteracdes na capacidade cognitiva (de percebemmpreender) e sensorial (dos sentidos), dependélacia
medicamento, visdo turva, dispneia (dificuldadesapeespirar), fraqgueza motora, distarbios de miccéo
(dificuldade na passagem da urina, disuria (difiade ou dor ao urinar) e retencao urinaria, reagfiggicas
(por ex.: dispneia, broncoespasmo — reducéo dbreatios brénquios, ronco, edema angioneuréticachagp

na pele e das mucosas), anafilaxia (reacdo aléggmee), sintomas de reacdo de retirada (abstimgic
medicamento (agitacdo, ansiedade, nervosismo, imsbipercinesia (aumento dos movimentos), sintomas
gastrintestinais).

N&o conhecidodistirbio da fala, midriase (dilatacédo da pupila).

Outros sintomas que foram relatados raramente apliescontinuacdo do tramadol incluem: ataque dieqan
ansiedade grave, alucinacéo, parestesia, zumbgilst@mas incomuns do SNC (por ex.: confusédo, aéia
(ilusdo), personalizacédo, desrealizacdo, pararmoibdy e fogacho (sensacédo de calor).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

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

Em principio, no caso de intoxicacdo com tramasgd, esperados sintomas similares ao dos outrogéaiads
de acao central (opioides). Estes incluem em peatianiose (contracdo da pupila dos olhos), vénttdapso
cardiovascular, disturbios de consciéncia podeadarlao coma, convuls@es e depressao respiratériaeada
respiratéria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®mprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0210
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hél- CRF-GO n° 3.524

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

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapoi$sO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020
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Histérico de alteracao da bula

Anexo B

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apreszntagée
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10459 — 10459 —
GENERICO — GENERICO — Y
02/07/2013 |  0531347/13-3 Inclusdo Inicial | 02/07/2013 | 0531347/13-3 Incluséo Inicial 02/07/2013 Versdo inicial VPIVPS | Capsula durd
de Texto de Bula de Texto de Bula
— RDC 60/12 — RDC 60/12
II - Informagdes ao paciente
3. Quando néo devo usar este
medicamento?
10452 - 10452 - 4. O.que devo saber antes de usar gste
GENERICO GENERICO medicamento?
01/04/2015 | 0285362/15-1 Nofidicagaode | 41,0, 0615 | gogs3e15-  Noldicagdo de 01/04/2015 | - Informacdes técnicas aos VPIVPS | Capsula dura
Alteracdo de Alteracéo de profissionais de satde
Texto de Bula — Texto de Bula — S
RDC 60/12 RDC 60/12 4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e precaucgdes
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento
Il — Informagdes ao
paciente/Informages técnicas aos
10452 — 10452 - profissionais de saude:
N%ng;';)%e N%E(lj\:cEazlii)ode 4. O que devo saber antes de usar gste
28/08/2015 Alteragéo de 28/08/2015 Alteragéo de 28/08/2015 medicamento?/ 5. Adverténcias e VP/IVPS Capsula dura
Texto de Bula — Texto de Bula — precaucdes.
RDC 60/12 RDC 60/12
Dizeres legais
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