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1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO S 5
Tramadon® $o’7 f"’\
cloridrato de tramadol : o

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Embalagens contendo 6 ou 25 ampolas de 1| mL de solug@o injetavel de cloridrato de tramadol 50 mg/mL.
Embalagens contendo 6, 25 ou 100 ampolas de 2 mL de solugdo injetavel de cloridrato de tramadol 50 mg/mL.

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL da solugio injetavel contém:

cloridrate:de tramadol..covaniimnasianuimamsis ..50mg

VeloWoqs Posisiininiiimnmauiiiemiaiimnivnsiiaaminassa ik

Excipientes: acetato de sodio triidratado, acido cloridrico, hidréxido de sodio e 4gua para injetaveis.

11 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?
Tramadon® (cloridrato de tramadol) solugdo injetédvel é indicado para o alivio da dor de intensidade moderada a
grave.

2, COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de tramadol, a substancia ativa do Tramadon® solugdio injetdvel, é um analgésico que pertence a

classe dos opioides que age no sistema nervoso central. Desta forma, alivia a dor agindo nas células nervosas
especificas da medula espinhal e cérebro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Voce nio deve receber Tramadon® solugio injetavel:

- se vocé € alérgico ao tramadol ou a qualquer componente do medicamento;

- em intoxicagdo aguda com dlcool, pilulas para dormir, analgésicos ou outras drogas psicotropicas (medicamentos
que afetam o humor ¢ as emogoes);

- se vocé também esta tomando inibidores da MAO (certos medicamentos usados para o tratamento da depressdo)
ou tiver tomado nos ultimos 14 dias antes do tratamento com Tramadon® solugdo injetavel;

- se voceé é epilético e suas crises de convulsdo ndo estdo confroladas adequadamente por tratamento;

- como uin substituto na abstinéncia de narcoticos.

Gravidez
Se vocé estd gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou estd planejando ter um bebé, pega
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Hé muito pouca informagdo sobre a seguranga de tramadol na gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar Tramadon®
solugdo injetavel se estiver gravida.

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

Categoria de risco de gravidez C.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orienta¢iio médica ou do cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaugdes

Converse com o seu médico antes de tomar Tramadon®:

- se vocé pensa que ¢ viciado em outros analgésicos (opioides); '
- se vocé soffe de transtornos de consciéncia (se vocé sente que vai desmaiar); \
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- se vocé esta em estado de choque (suor frio pode ser um sinal disto); oﬂ' n
Q
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- se vocé tiver dificuldade para respirar;

- se vocé tiver uma tendéncia a epilepsia ou convulsdes, porque o risco de uma convulsio pode aumentar;
- se vocé sofre de uma doenga do figado ou rim.

- se vocé sofre de aumento da pressdo no cérebro (possivelmente ap6és um dano na cabega ou doenga ccrcbn%
=h P &)

<

Disturbios de respiragao associados ao sono

Tramadon® contém uma substincia ativa que pertence ao grupo de opioides. Os opioides podem causar distirbios
respiratorios associados ao sono como, por exemplo, apneia central do sono (rasa/pausa da respiragiio durante o
sono) ¢ hipoxemia relacionada ao sono (baixo nivel de oxigénio no sangue).

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

Convulsdes epiléticas foram relatadas em pacientes tomando tramadol no nivel de dose recomendado. O risco
pode ser aumentado quando as doses de tramadol excedem o limite superior de dose diaria recomendada (400 mg).

Por favor, notar que Tramadon® solugdo injetivel pode levar a dependéncia fisica e psicologica. Quando
Tramadon® solugdo injetdvel ¢ administrado por um longo periodo, seu efeito pode diminuir, de modo que doses
mais altas precisam ser administradas (desenvolvimento de tolerdncia).

Em pacientes com uma tendéncia para abuso de medicamentos ou que sdo dependentes de medicamentos, o
tratamento com Tramadon® solugdo injetdvel deve ser realizado somente por periodos curtos e sob estrita
supervisdo médica.

Também informe seu médico se um destes problemas ocorrer durante o tratamento com Tramadon® solugdo
injetavel ou se ja ocorreram com vocé no passado.

Outros medicamentos e Tramadon®

Por favor, informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando, tomou recentemente ou podera tomar
qualquer outro medicamento.

Tramadon® solugio injetavel ndo deve ser usado junto com inibidores da MAOQ (certos medicamentos para o
tratamento da depressdo).

O efeito analgésico de Tramadon® solugdo injetavel pode ser reduzido e o tempo de duragdo da agdo pode ser
reduzido, se vocé tomar medicamentos que contenham:

- carbamazepina (para convulsdes epilépticas);

- ondansetrona (prevenir nausea).

Seu médico dira se vocé pode receber Tramadon® solugdo injetavel e qual a dose.

O risco de efeitos colaterais aumenta:

- se vocé estiver tomando tranquilizantes, pilulas para dormir, outros analgésicos tais como morfina e codeina
(também um medicamento para tosse), e dlcool enquanto vocé estiver recebendo Tramadon® solugdo injetavel.
Vocé pode sentir sonoléncia ou sentir que vocé pode desmaiar. Se isto acontecer informe sua enfermeira e o seu
médico.

- se vocé estiver tomando medicamentos que podem causar convulsdo, tais como antidepressivos ou antipsicoticos.
O risco de ter uma convulsdo pode aumentar se vocé receber Tramadon® solugéo injetavel ao mesmo tempo. Seu
médico dira se Tramadon® solugdo injetavel é adequado para vocé.

- se vocé estiver tomando certos antidepressivos. Tramadon® solugdio injetdvel pode interagir com estes
medicamentos e vocé pode apresentar sintomas tais como contrages musculares involuntarias, ritmicas, incluindo
os musculos que controlam o movimento dos olhos, agitagdo, suor excessivo, tremor, exageragao dos reflexos,
tensdo muscular aumentada, temperatura do corpo acima de 38 °C.

- se vocé estiver tomando anticoagulantes cumarinicos (medicamentos para “afinar” o sangue), por exemplo,
varfarina, durante o tratamento com Tramadon® solugdo injetavel. O efeito destes medicamentos na coagulagdo
do sangue pode ser afetado e pode ocorrer sangramento.
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Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. ‘%o,, nﬁ

Usando Tramadon® solugio injetivel com comida e dlcool

Nio beba dlcool durante o tratamento com Tramadon® solugfo injetavel, pois seu efeito pode ser intensificado. O
alimento ndo influencia o efeito de Tramadon®,

Gravidez, amamentagdo e fertilidade
Se vocé estd grdvida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou estd planejando ter um bebé, peca
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ha muito pouca informagdo sobre a seguranga de tramadol na gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar Tramadon®
solugfio injetavel se estiver gravida.

O uso cronico durante a gravidez pode levar 4 sindrome de abstinéncia nos recém-nascidos.

Geralmente, o uso de tramadol ndo ¢ recomendado durante a amamentagdo. Pequenas quantidades de tramadol sdo
excretadas no leite materno. Apds uma dose tnica, usualmente ndo é necessario interromper a amamentagao.
Baseado na experiéncia humana é sugerido que o tramadol néo influencia na fertilidade feminina ou masculina.

Categoria de risco de gravidez C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagiio médica ou do cirurgisio-dentista.

Direg¢iio e uso de miquinas

Tramadon® solugdo injetdvel pode causar sonoléncia, tontura e visdo borrada e, portanto, pode prejudicar suas
reagdes. Se vocé sentir que suas reagdes estio afetadas, ndo dirija um carro ou outro veiculo, ndo use
equipamentos elétricos ou opere maquinas.

Informagfio importante sobre algum dos ingredientes de Tramadon® solugiio injetavel,
Este medicamento contém menos que 1 mmol de sodio (23 mg) por mL, portanto, essencialmente livre de sodio.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento

Tramadon® solugdo injetavel deve ser armazenado em sua embalagem original, conservado em temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C) e protegidos da luz.

O prazo de validade ¢ de 36 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Apos a abertura da ampola de Tramadon® solugdo injetavel, qualquer solugdo néo utilizada deve ser devidamente
descartada.

Niumero de lote e datas de fabrica¢fio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas
Tramadon® solugdo injetdvel ¢ uma solugdo limpida, incolor e isenta de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poders utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve sempre ser usado exatamente como prescrito pelo seu médico. Se tiver davidas, consulte
seu médico ou farmacéutico.



” MMy,
LICRISTALIA § b %
i n E

analgésica deve ser usada. Normalmente, doses didrias de até 8 mL de Tramadon® solugio injetdvel (equivalen
a 400 mg de cloridrato de tramadol) serdo suficientes. Excepcionalmente, se clinicamente necessério, seu médico
pode orientar a usar uma dose didria mais alta,

A dose deve ser ajustada a intensidade da sua dor e sua sensibilidade individual & dor. Em geral a menor %ﬂ
o

A menos que prescrito o contrario pelo seu médico a dose usual é:

Adultos e adolescentes acima de 12 anos de idade:

Dependendo da sua dor vocé recebera 1-2 mL de Tramadon® solugdo injetavel (equivalente a 50 -100 mg de
cloridrato de tramadol).

Dependendo da sua dor o efeito dura cerca de 4 — 8 horas.

Criancas acima de 1 ano de idade:

A dose tinica usual é 1-2 mg de cloridrato de tramadol por quilo de peso corporal. A menor dose analgesicamente
efetiva deve geralmente ser selecionada. Doses diarias de 8 mg de cloridrato de tramadol por kg de peso corporal
ou 400 mg de cloridrato de tramadol, o que for menor, ndo deve ser excedida.

Informagdes sobre 0 manuseio de Tramadon® ampolas

Tramadon® solugdo injetavel é fornecido em ampolas break-point. A ampola tem uma quebra de linha e pode ser
facilmente aberta:

1) Coloque a ampola que mostra o ponto para cima.

2) Quebre para baixo a ampola.

Método de administragio
As informacgdes para administra¢io estio a seguir ¢ deverdo ser utilizadas somente por profissional de
saude na aplicaciio da sua dose.

Para dor moderada administrar 1 mL de Tramadon® solugdo injetavel (correspondendo a 50 mg de cloridrato de
tramadol). Se ndo surtir efeito ap6és 30-60 minutos, | mL pode ser administrado novamente.

Se para dor grave uma dose maior for necesséria, 2 ml. de Tramadon® solugdo injetavel (equivalente a 100 mg de
cloridrato de tramadol) podem ser administrados.

Para o tratamento de dor grave nas primeiras horas pos-operatorias doses mais altas podem ser necessarias de
acordo com o procedimento (tratamento da dor conforme a necessidade). As necessidades em 24 horas geralmente
ndo sdo maiores que na administra¢io normal.

Tramadon® solugiio injetavel é injetado i.v. (usualmente em uma veia sob a superficie do brago), i.m. (usualmente
nas nadegas) ou s.c. (sob a pele).

A administracfio nas veias € lenta com 1 mL de Tramadon® solugfo injetavel (equivalente a 50 mg de cloridrato
de tramadol) por minuto. -

Alternativamente, Tramadon® solugiio injetavel pode ser diluido com uma solugéo para infusfio adequada (por
exemplo, solugfio de cloreto de sodio 0,9% ou glicose 5%) para uso como uma infusdo i.v. ou em analgesia
controlada pelo paciente (ACP). :

Cilculo do velume de injegao:

1) Calcular a dose total de cloridrato de tramadol (mg) requerida: peso corporal (kg) x dose (ing/kg).

2) Calcular o volume (mL) da solugdo diluida a ser injetada: dividir a dose total (mmg) por uma concentragio
apropriada da solugdo diluida (mg/mL; ver tabela abaixo).

Tabela: Dilui¢iio de Tramadon® solugfio para injeciio.

ramadon® 50 mg solugdo | Tramadon® 100 mg solugdo | Concentragdo da solugdo diluida
para injegdo + diluente |para  injegio  +  diluente | para inje¢iio (mg de cloridrato de
adicionado adicionado tramadol/mL)
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I mL+1mL 2mL+2mL 25,0 mg/mL 3,
I mL+2mL 2mL+4mL 16,7 mg/mL ﬁ
I mL+3mL 2mL+ 6 mL 12,5 mg/mL
I mL+4mL 2mL+8 mL 10,0 mg/mL
1 mL+5mL 2mL + 10 mL 8,3 mg/mL
Il mL +6 mL 2mL+12mL 7,1 mg/mL
I mL +7mL 2mL + 14 mL 6,3 mg/mL
I mL + 8 mL 2mL + 16 mL 5,6 mg/mL
I mL+9mL 2mL+ 18 mL 5,0 mg/mL

De acordo com os seus calculos, diluir os contetidos da ampola de Tramadon® adicionando um diluente
adequado, misturar e administrar o volume calculado da solugdo diluida. Descartar o excesso de solugdo para
injecdo,

Exemplo

Para uma crianga pesando 27 kg vocé gostaria de dar uma dose de 1,5 mg de cloridrato de tramadol por kg de peso
corporal.

A dose total requerida ¢ 27 kg x 1,5 mg/kg = 40,5 mg de cloridrato de tramadol.

Uma concentragdo adequada da solugdo diluida ¢ 10,0 mg/ml, pois o volume a ser injetado seria cerca de 4 mL
(40,5 mg /10,0 mg/mL = 4,05mL).

Desta forma, | mL de Tramadon® solugfio injetével (isto €, o contelido total de 1 ampola de Tramadon® 50 mg
solugdo injetavel) é diluido pela adigdo de 4 mL de diluente (por exemplo, solugdo de cloreto de sodio 0,9% ou
glicose 5%) para dar uma solugdo diluida de concentragio de 10 mg de cloridrato de tramadol por mililitro.

4 mL da solugdo diluida (40 mg de cloridrato de tramadol) sdo administrados.

Incompatibilidades

Tramadon® solu¢do injetdvel demonstrou ser incompativel (imiscivel) com solugdes injetaveis de diclofenaco,
indometacina, fenilbutazona, diazepam, flunitrazepam, midazolam e trinitrato de glicerol.

Apos a abertura da ampola de Tramadon® solugdo injetavel, qualquer solugdo ndo utilizada deve ser devidamente
descartada.

Pacientes idosos
Em pacientes idosos (acima de 75 anos) a excregdo de tramadol pode ser atrasada. Se isto € aplicavel a vocé, seu
médico pode orientar um intervalo prolongado entre as doses.

Insuficiéncia hepdtica ou renal/pacientes em didlise
Se vocé sofre de insuficiéncia hepatica e/ou renal seu médico pode recomendar um intervalo maior entre as doses.

Como e quando vocé deve receber Tramadon® solugiio injetavel?

Tramadon® solugdo injetivel serd injetado lentamente usualmente em uma veia sob a superficie do brago ou
injetado no musculo (usualmente nas nddegas) ou sob a pele. Alternativamente, Tramadon® solugdo injetavel serd
diluido e infundido em uma veia.

Por quanto tempo vocé deve receber Tramadon®?

Vocé nio deve receber Tramadon® solugdo injetdvel por mais tempo que o necessario.

Se vocé precisar ser tratado por um periodo mais longo, seu médico verificard em intervalos curtos regulares (se
necessario com interrupgdes no tratamento) se vocé deve continuar a receber Tramadon® solugio injetavel e em
qual dose.

Se vocé tiver a impressdo que o efeito de Tramadon® solugdo injetavel ¢ muito forte ou muito fraco, converse
com seu médico ou farmacéutico.

Se vocé parar de usar Tramadon®
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Se o tratamento com Tramadon® solu¢fo injetdvel for interrompido ou terminado muito cedo, é provével‘}q’ Of
dor volte. Se vocé desejar parar o tratamento por causa de efeitos desagradéaveis, por favor, informe sua enfermeira
e seu médico.

Geralmente ndo havera pos-efeitos quando o tratamento com Tramadon® solugdo injetavel ¢ parado. Entretanto,
em raras ocasides, as pessoas que foram tratadas com Tramadon® solugfo injetdvel por algum tempo podem se
sentir mal se o tratamento € parado abruptamente. Elas podem se sentir agitadas, ansiosas, nervosas ou trémulas.
Elas podem estar hiperativas, ter dificuldade para dormir e ter transtornos do estdmago ou intestino. Muito poucas
pessoas podem ter ataques de panico, alucinagdes, percep¢des ndo usuais tais como coceira, formigamento e
dorméncia, e ruido nos ouvidos (tinido). Sintomas do sistema nervoso central ndo usuais adicionais, isto €,
confusdo, delusoes, alteragdo da percepgdo da propria personalidade (despersonalizagdo), e alteragdo na percepgio
da realidade (desrealizagiio) e delusd@o de perseguigdo (paranoia) foram vistos muito raramente. Se vocé apresentar
quaisquer destas reclamagdes apos o tratamento ser interrompido, por favor, consulte seu médico.

Se voceé tiver questdes adicionais sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Siga a orienta¢do do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragio do tratamento. Niio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Se vocé nio receber Tramadon® solugio injetavel é provavel que a dor volte. Vocé nfio deve receber uma dose
dupla para compensar as doses individuais esquecidas, simplesmente continue recebendo Tramadon® solugio
injetavel como antes.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico 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 colaterais, embora nem todas as pessoas os tenham.
As reagoes citadas respeitam o seguinte critério de frequéncia:

Reaciio muito comum (ocorre em 10% dos pacientes ou mais que utilizam este medicamento).
Reagiio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagciio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagiio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada dos dados disponiveis.

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

Os efeitos colaterais mais comuns durante o tratamento com Tramadon® sdo nausea e tontura, que ocorrem em
mais de 10% dos pacientes.

Transtornos do sistema imunolégico
Rara: reagdes alérgicas (por exemplo, dificuldade em respirar, respiragdo ruidosa, inchago da pele) e choque
(falha subita da circulagio) ocorreram em casos muito raros.

Transtornos do coragio e circulacdo sanguinea

Incomum: efeitos no coragéo e circulagao sanguinea (palpitagdo, batimento acelerado do coragdo, sentimento de
desmaio ou colapso). Estes efeitos adversos podem particularmente ocorrer em pacientes na posigdo em pé ou sob
estresse fisico.

Rara: batimento cardiaco lento

Investigacdes
Rara: aumento na pressdo sanguinea
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Transtornos endécrinos Q’
Casos de SIADH (sindrome de secregdo inapropriada de horménio antidiurético) foram relatados na litera qﬁ"'
uma relagdo causal para tramadol ndo tenha sido estabelecida. '

P

Transtornos do sistema nervoso

Muito comum: tontura

Comum: dor de cabega, sonoléncia

Rara: sensagdes anormais (p. ex. coceira, formigamento, dorméncia), tremor, convulsdes epilépticas, contragdes
musculares, movimento desccordenado, perda transitoria da consciéncia (sincope), transtorno da fala.

Convulsoes 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 nutri¢io

Rara: alteragdes no apetite

Casos de hiponatremia (baixos niveis de sodio no sangue) foram relatados na literatura, embora uma relagdo causal
para tramadol ndo tenha sido estabelecida.

Transtornos psiquiatricos

Rara: alucinagiio, estado confusional, transtornos do sone, delirio, ansiedade e pesadelos

Queixas psicologicas podem aparecer apos o tratamento com Tramadon® solugdo injetdvel. Sua intensidade e
natureza podem varier (de acordo com a personalidade do paciente e duragdo da terapia). Isto pode aparecer como
uma alteraciio no humor (muitas vezes muito bom humor, ocasionalmente humor irritado), alteragdes na atividade
(usualmente supressdo, ocasionalmente aumento) e percepgdo cognitiva e sensorial diminuida (alteragdes nos
sentidos e reconhecimento, que podem levar a erros em julgamento).

Pode ocorrer dependéncia da droga.

Se¢ Tramadon® for tomado por um longo periodo de tempo pode ocerrer dependéacia, embora o risco seja muito
baixo. Quando o tratamento é interronipido abruptamesite, podem aparecer sinais de abstinéncia,

Desconhecida: sindrome da apneia central do sono

Transtornos respiratorios

Rara: respiragio lenta, encurtamento da respiragio (dispneia)

Se as doses recomendadas sfo excedidas, ou se outros medicamentos que deprimem a fung¢io cerebral sdo tomados
ao mesmo tempo, a respiragdo pode ficar mais lenta.

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

Transtornes do otho -
Rara: visio borrada, dilatag@io excessiva das pupl]as (m:duasv}, constrigio da pupila (miose).

Transtornos do estdmago e intestino

Muito comum: nausea

Comum: vémito, constipagdo, boca séca. :

Incomum: urgéncia para vomitar (tenfar vomitar sem consegl"l) nroblema de estdmago (p. ex. sentimento de
pressdo no estdmago, distensio abdominal), diarreia.

Transtornos da pele

Comum: sudoresc (hiperidrose)

Incomum: reagdes a pele (p. ex. coceira, erupgdo da peie)

Transtornos musculares
Rara: musculos fracos

Transtornos hepaticos e biliarcs
Muito rara: enzima hepdtica aumentada

Transtornos urinirios - \
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Rara: passagem da urina com dificuldade ou dor, passagem de menos urina que o normal (distria) ~
(4]
Transtornos gerais e condic¢des do local de administragio °q o Q?
Comum: fadiga

Se vocé tiver qualquer efeito colateral, converse com seu médico ou farmacéutico. Isto inclui efeitos colateriais
ndo listados nesta bula.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.
Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Se vocé tiver recebido uma dose adicional por engano, esta geralmente ndo tem efeitos negativos. Vocé deve
receber a préxima dose como prescrita.

Apos receber doses muito altas, podem ocorrer pupilas muito contraidas, vomito, queda da pressdo sanguinea,
batimento cardiaco acelerado, colapso, disturbios de consciéncia podendo levar ao coma, convulsdes e depressdo
respiratoria até parada respiratoria. Em tais casos um meédico deve ser chamado imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes.

IIT - DIZERES LEGAIS

Reg. MS N° 1.0298.0261
Farmac@utico Responsavel: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n° 10.446

Registrado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira -SP

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Fabricado por:

CRISTALIA — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Avenida Nossa Senhora da Assungio, 574 — Butanti — Sao Paulo/SP
Indistria Brasileira

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800701 1918

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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela ANVISA em 03/11/2022.
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Tramadon®

cloridrato de tramadol

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Solucao
100 mg/mL

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAD DO MEDICAMENTO
Tramadon®
cloridrato de tramadol D,

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Embalagens contendo 1 frasco gotejador com 10 mL de solugdo de cloridrato de tramadol 100 mg/mL.

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

COMPOSICAO

Cada mL de solugio oral contém:

cloridratd de madoli . cunnmmmnnnsnsanssssnisas e 100 HZHHE

VEIRD G 8 P sninnianmnasit s 1mE

Excipientes: ciclamato de sodio, sacarina sodica, sacarose, glicerol, aroma cereja/menta, metilparabeno,
propilenoglicol, hidréxido de sodio, 6leo de ricino hidrogenado etoxilado e dgua para injetaveis.

Cada mL da solugiio equivale a 40 gotas
11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?
Tramadon® (cloridrato de tramadol) ¢ indicado para o alivio da dor de intensidade moderada a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Cloridrato de tramadol, a substincia ativa do Tramadon® é um analgésico que pertence a classe dos opioides que

age no sistema nervoso central. Desta forma, alivia a dor agindo nas células nervosas especificas da medula
espinhal e cérebro.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Niio tome Tramadon®:

- se vocé é alérgico ao cloridrato de tramadol ou a qualquer componente do medicamento;

- em intoxicagdo aguda com édlcool, pilulas para dormir, analgésicos ou outras drogas psicotropicas (medicamentos
que afetam o humor e as emogdes);

- se vocé também esta tomando inibidores da MAO (certos medicamentos usados para o tratamento da depressdo)
ou tiver tomado nos tltimos 14 dias antes do tratamento com Tramadon®;

- se vocé ¢é epilético e suas crises de convulsio ndo estdo controladas adequadamente por tratamento;

- como um substituto na abstinéncia de narcoticos.

Gravidez
Se vocé estd gravida ou amamentando, pensa que pode estar griavida ou estd planejando ter um bebé, peca
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

H4 muito pouca informagdo sobre a seguranga de tramadol na gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar Tramadon®
se estiver gravida.

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

Categoria de risco de gravidez C.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgifio-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaugdes
Converse com o seu médico antes de tomar Tramadon®:
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- se vocé pensa que é viciado em outros analgésicos (opioides); %- 9
- se vocé sofre de transtornos de consciéncia (se vocé sente que vai desmaiar); ?O ﬁ
- se vocé esta em estado de choque (suor frio pode ser um sinal disto); 71 3p o

- se vocé sofre de aumento da pressdo no cérebro (possivelmente apds um dano na cabega ou doenga cerebral);
- se voce tiver dificuldade para respirar;

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

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

Distarbios de respiracio associados ao sono

Tramadon® contém uma substéncia ativa que pertence ao grupo de opioides. Os opioides podem causar distirbios
respiratorios associados ao sono como, por exemplo, apneia central do sono (respirag@o rasa / pausa da respiragio
durante o sono) e hipoxemia relacionada ao sono (baixo nivel de oxigénio no sangue).

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

Convulsdes epiléticas foram relatadas em pacientes tomando tramadol no nivel de dose recomendado. O risco
pode ser aumentado quando as doses de tramadol excedem o limite superior de dose diaria recomendada (400 mg).

Por favor, notar que Tramadon® pode levar a dependéncia fisica e psicologica. Quando Tramadon® ¢é
administrado por um longo periodo, seu efeito pode diminuir, de modo que doses mais altas precisam ser
administradas (desenvolvimento de tolerdncia).

Em pacientes com uma tendéncia para abuso de medicamentos ou que sdo dependentes de medicamentos, o
tratamento com Tramadon® deve ser realizado somente por periodos curtos e sob estrita supervisio médica.
Também informe seu médico se um destes problemas ocorrer durante o tratamento com Tramadon® ou se ja
ocorreram com vocé no passado.

Outros medicamentos e Tramadon®

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando, tomou recentemente ou poderd tomar qualquer
outro medicamento.

Tramadon® ndo deve ser tomado junto com inibidores da MAOQ (certos medicamentos para o tratamento da
depressdo).

O efeito analgésico de Tramadon® pode ser reduzido e o tempo de duragdo da agéio pode ser reduzido, se vocé
tomar medicamentos que contenham:

- carbamazepina (para convulsdes epilépticas);

- ondansetrona (prevenir nausea).

Seu médico dir4 se vocé pode tomar Tramadon® e qual a dose.

O risco de efeitos colaterais aumenta:

- se vocé estiver tomando tranquilizantes, pilulas para dormir, outros analgésicos tais como morfina e codeina
(também um medicamento para tosse), e alcool enquanto vocé estiver tomando Tramadon®. Vocé pode sentir
sonoléncia ou sentir que vocé pode desmaiar. Se isto acontecer informe seu médico.

- se vocé estiver tomando medicamentos que podem causar convulsio, tais como antidepressivos ou antipsicoticos.

O risco de ter uma convulsio pode aumentar se vocé tomar Tramadon® ao mesmo tempo. Seu médico dira se
Tramadon® ¢ adequado para vocé.

- se vocé estiver tomando certos antidepressivos. Tramadon® pode interagir com estes medicamentos e vocé pode
experimentar sintomas tais como contragdes musculares involuntérias, ritmicas, incluindo os musculos que
controlam o movimento dos olhos, agitagdo, suor excessivo, tremor, exageragdo dos reflexos, tensio muscular
aumentada, temperatura do corpo acima de 38 °C.

- se vocé estiver tomando anticoagulantes cumarinicos (medicamentos para “afinar” o sangue), por exemplo,
varfarina, junto com Tramadon®. O efeito destes medicamentos na coagulagdo do sangue pode ser afetado e pode
ocorTer sangramento. '
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Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Tramadon® com comida e dlcool
Nio beba alcool durante o tratamento com Tramadon®, pois seu efeito pode ser intensificado. O alimento nio
influencia o efeito de Tramadon®.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se vocé estd grdvida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou estd planejando ter um bebé, pega
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ha muito pouca informagio sobre a seguranga de tramadol na gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar Tramadon®
se estiver gravida.

O uso crénico durante a gravidez pode levar a sindrome de abstinéncia nos recém-nascidos.

Geralmente, o uso de tramadol nfo é recomendado durante a amamentagdo. Pequenas quantidades de tramadol sdo
excretadas no leite materno. Apds uma dose tnica, usualmente ndo é necessdrio interromper a amamentagdo.
Baseado na experiéncia humana € sugerido que o tramadol ndo influencia na fertilidade feminina ou masculina.

Categoria de risco de gravidez C.
Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢iio médica ou do cirurgiiio-
dentista.

Direg¢iio e uso de miquinas

Tramadon® pode causar sonoléncia, tontura e visdo borrada e, portanto, pode prejudicar suas reagdes. Se vocé
sentir que suas reagdes sdo afetadas, ndo dirija um carro ou outro veiculo, ndo use equipamentos elétricos ou opere
maquinas.

Tramadon® solugiio oral contém sacarose e 6leo de ricino hidrogenado etoxilado

Se vocé foi informado pelo seu médico que vocé tem uma intolerdncia a alguns agucares, contate seu médico antes
de tomar este medicamento. Isto porque Tramadon® solugfio oral contém sacarose. Se Tramadon® solugiio oral
foi prescrito para uso cronico (por duas semanas ou mais), o produto pode ser danoso para os dentes.

O cloridrato de tramadol solugdo oral contém na formulagdo 6leo de ricino que pode causar desconforto abdominal
¢ diarreia.

Atencdo diabéticos: este medicamento contém agicar.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento

Tramadon® solugdo deve ser armazenado em sua embalagem original e conservado em temperatura ambiente
(entre 15 e 30 °C) e protegidos da luz.

Manter o frasco bem fechado. Ndo deve ser transferido para outra embalagem.

O prazo de validade ¢ de 36 meses a partir da data de fabricag@o impressa na embalagem.

Niimero de lote e datas de fabricagfio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas
Solugdo limpida isenta de particulas estranhas, incolor a levemente amarelada com sabor e odor caracteristicos de
cereja e menta.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre tome este medicamento exatamente como orientado pelo seu médico. Se tiver davidas, consulte seu
médico ou farmacéutico.

A dose deve ser ajustada a intensidade da sua dor e sua sensibilidade individual & dor. Em geral a menor dose
analgésica deve ser tomada. N&o tome mais que 160 gotas por dia (8 doses de 20 gotas) (equivalente a 400 mg de
cloridrato de tramadol), exceto se seu médico instruir vocé a fazer isto.

A menos que prescrito o contrario pelo seu médico, a dosc usual ¢:

Adultos e adolescentes acima de 12 anos de idade:
20 a 40 gotas (equivalente a 50 — 100 mg de cloridrato de tramadol).
Dependendo da dor o efeito dura cerca de 4 a § horas.

Criangas

Para criangas a partir de 1 ano de idade a dose finica usual € 4 a 8 gotas por 10 kg ( 1-2 mg de cloridrato de
tramadol por kg) de peso corporal.

A menor dose analgesicamente efetiva deve geralmente ser escolhida. Doses diarias de 8 mg de substancia ativa
por kg de peso corporal ou 400 mg de substincia ativa, o que for menor, ndo devem ser excedidas.

Instrugdes de manuseio de Tramadon® solugio oral, em frasco gotejador
Para obter as gotas, segure o frasco virado para baixo e bata no fundo do frasco gentilmente com seu dedo até que
a primeira gota aparega.

Contetido de cloridrato de tramadol nas gotas tinicas:

Nimero 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 criangas a partir de 1 ano de idade:

Idade aproximada Peso corporal Nuamero de gotas para dose tinica (1-2 mg/kg)
1 ano 10kg 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 excregdo de tramadol pode ser atrasada. Se isto € aplicavel a vocé, seu
médico pode recomendar um intervalo prolongado entre as doses.

Insuficiéncia hepitica ou renal/pacientes em dialise
Se vocé sofre de insuficiéncia hepatica e/ou renal seu médico pode recomendar um intervalo maior entre as doses.
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Como e quando vocé deve tomar Tramadon®?
Tramadon® solugdo oral ¢ para uso oral. %
Tome Tramadon® solugdo oral com um pouco de liquido puro ou misturado a liquido adogado, com o Qo
alimento.
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Por quanto tempo vocé deve tomar Tramadon®?

Vocé néio deve tomar Tramadon® por mais tempo que o necessério. Se vocé precisar ser tratado por um periodo
mais longo, seu médico verificara em intervalos curtos regulares (se necessario com interrupgdes no tratamento) se
vocé deve continuar a tomar Tramadon® e em qual dose.

Se vocé tiver a impressdo que o efeito de Tramadon® ¢ muito forte ou muito fraco, converse com seu médico ou
farmacéutico.

Se vocé parar de tomar Tramadon®

Se vocé interromper ou terminar o tratamento com Tramadon® muito cedo, é provavel que a dor volte. Se vocé
desejar parar o tratamento por causa de efeitos desagradaveis, por favor, informe seu médico.

Geralmente ndo havera pos-efeitos quando o tratamento com Tramadon® é parado. Entretanto, em raras ocasides,
as pessoas que receberam solug@o oral de cloridrato de tramadol por algum tempo podem se sentir mal se eles
pararem abruptamente o tratamento. Elas podem se sentir agitadas, ansiosas, nervosas ou trémulas.

Elas podem estar hiperativas, ter dificuldade para dormir e ter transtornos do estdmago ou intestino. Muito poucas
pessoas podem ter ataques de pédnico, alucinagdes, percepgdes ndo usuais tais como coceira, formigamento e
dorméncia, e ruido nos ouvidos (tinido). Sintomas do sistema nervoso central ndo usuais adicionais, isto &,
confusdo, delusdes, alteragdo da percepgdo da propria personalidade (despersonalizagdo), e alteragdo na percepgdo
da realidade (desrealizagdo) e delusdo de perseguigdo (paranoia) foram vistos muito raramente. Se vocé apresentar
quaisquer destas reclamagdes ap6s parar de tomar Tramadon®, por favor, consulte seu médico.

Se vocé tiver questdes adicionais sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientag¢io do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a durag¢ao do tratamento. Néo
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar Tramadon® é provéavel que a dor volte. Ndo tome uma dose dupla para compensar as
doses individuais esquecidas, simplesmente continue tomando as Tramadon® como antes.

Em caso de dividas, procure orienta¢fio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os tenham.
As reagdes citadas respeitam o seguinte criterio de frequéncia:

Reagiio muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagiio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagiio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada dos dados disponiveis

Vocé deve consultar um médico imediatamente se vocé experimentar sintomas de uma reag¢do alérgica tais
como rosto, lingua ou garganta inchados, e/ou dificuldade de engolir ou urticdria junto com dificuldades

para respirar.

Os efeitos colaterais mais comuns durante o tratamento com Tramadon® sdo nausea e tontura, que ocorrem em
mais de 10% dos pacientes.

Transtornos do sistema imunolégico \
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Rara: reagdes alérgicas (por exemplo, dificuldade em respirar, respiragdo ruidosa, inchago da pele) e ch
(falha subita da circulagiio) ocorreram em casos muito raros.

Transtornos do coragio e circulagiio sanguinea

Incomum: efeitos no coragéo e circulagio sanguinea (palpitagdo, batimento acelerado do coragdo, sentimento de
desmaio ou colapso). Estes efeitos adversos podem particularmente ocorrer em pacientes na posigio em pé ou sob
estresse fisico.

Rara: batimento cardiaco lento

Investigacdes
Rara: aumento na pressio sanguinea

Transtornos enddcrinos
Casos de SIADH (sindrome de secregdo inapropriada de horménio antidiurético) foram relatados na literatura,
embora uma relagdo causal para tramadol ndo tenha sido estabelecida.

Transtornos do sistema nervoso

Muito comum: tontura

Comum: dor de cabega, sonoléncia

Rara: sensagbes anormais (p. ex. coceira, formigamento, dorméncia), tremor, convulsdes epilépticas, contragdes
musculares, movimento descoordenado, perda transitoria da consciéncia (sincope), transtorno da fala.

Convulsoes epilépticas ocorreram principalmente em altas doses de tramadol ou quando tramadol foi tomado ao
mesmo tempo que outros medicamentos que podem induzir convulsdo.

Transtornos do metabolismo e nutri¢io

Rara: alteragdes no apetite

Casos de hiponatremia (baixos niveis de sodio no sangue) foram relatados na literatura, embora uma relag@o causal
para tramadol nfio tenha sido estabelecida.

Transtornos psiquiatricos

Rara: alucinagio, estado confusional, transtornos do sono, delirio, ansiedade e pesadelos

Queixas psicologicas podem aparecer apos o tratamento com Tramadon®. Sua intensidade e natureza podem
variar (de acordo com a personalidade do paciente e duragdo da terapia). Isto pode aparecer como uma alteragio
no humor (muitas vezes muito bom humor, ocasionalmente humor irritado), altera¢des na atividade (usualmente
supressdo, ocasionalmente aumento) e percepgdo cognitiva e sensorial diminuida (alteragdes nos sentidos e
reconhecimento, que podem levar a erros em julgamento).

Pode ocorrer dependéncia da droga.

Se Tramadon® for tomado por um longo periodo de tempo pode ocorrer dependéncia, embora o risco seja muito
baixo. Quando o tratamento ¢ interrompido abruptamente, podem aparecer sinais de abstinéncia.
Desconhecida: sindrome da apnéia central do sono.

Transtornos do olho
Rara: visdo borrada, dilatagio excessiva das pupilas (midriase), constrigdo da pupila (miose).

Transtornos respiratérios

Rara: respiragio lenta, encurtamento da respiragdo (dispneia)

Se as doses recomendadas séo excedidas, ou se outros medicamentos que deprimem a fungio cerebral sdo tomados
a0 mesmo tempo, a respiragdo pode ficar mais lenta.

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

Transtornos do estdmago e intestino
Muito comum: nausea
Comum: vémito, constipagdo, boca seca.
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Incomum: urgéncia para vomitar (tentar vomitar sem conseguir), problema de estomago (p. ex. sentimentéile

pressdo no estdmago, distens@o abdominal), diarreia. g‘bw
' )

Transtornos da pele
Comum: sudorese (hiperidrose)
Incomum: reagdes da pele (p. ex. coceira, erupgdo da pele)

Transtornos musculares
Rara: musculos fracos

Transtornos hepaticos e biliares
Muito rara: enzima hepatica aumentada

Transtornos urindrios
Rara: passagem da urina com dificuldade ou dor, passagem de menos urina que o normal (distria)

Transtornos gerais e condicdes do local de administragio
Comum: fadiga

Se tiver qualquer efeito colateral converse com seu médico ou farmacéutico. Isto inclui efeitos colaterais ndo
listados nesta bula.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejiveis pelo uso do
medicamento.

Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

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

Apos tomar doses muito altas, podem ocorrer pupilas muito contraidas, vomito, queda da pressdo sanguinea,
batimento cardiaco acelerado, colapso, disturbios de consciéncia podendo levar ao coma, convulsdes e depressao
respiratoria até parada respiratoria. Em tais casos um médico deve ser chamado imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.

111 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS N* 1.0298.0261

Farmacéutico Responsdvel: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n°10.446

CRISTALIA — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Lindo6ia, km 14 - Itapira -SP

CNPJ:44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800701 1918

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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela ANVISA em 03/11/2022,
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: TRAMADON

Nome da Empresa  CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- Autorizagéo 1.00.298-1
Detentora do PRODUTOS 51
Registro QuiMicos
FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25351.004556/0071 Categoria Similar Data do 07/02/2001
Regulatoria registro
Nome Comercial TRAMADON Registro 102980261 Vencimento do  02/2026
registro
Principio Ativo CLORIDRATO DE TRAMADOL Medicamento -

de referéncia

Classe Terapéutica ANALGESICOS NARCOTICOS ATC ANALGESICOS
NARCOTICOS
Parecer Publico - Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem

[‘0 Medidas de fiscalizac8o vigentes | 7

N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 50 MG/ML SOL INJ IVIIMCT 6 1029802610017 SOLUGAQ INJETAVEL 07/02/2001 36
AMP VD TRANS X 1 ML meses
(amva)
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
2 100 MG/ML SOLOR CTFR 1029802610025 SOLUCAO ORAL 07/02/2001 36
VD AMB GOT X 10 ML [[aTiva | meses
Ne Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
3 50 MG CAP GEL CT BLAL 1029802610033 CAPSULA GELATINOSA 06/06/2001 36
PLAS OPC X 10 DURA meses
N° Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 50 MG CAP GELCT 10 BLAL 1029802610041 CAPSULA GELATINOSA 07/02/2001 36
PLAS OPC X 10 [ATvaA DURA meses
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
5 50 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 1029802610051 SOLUCAO INJETAVEL 07/02/2001 36
100 AMP VD TRANS X 1 ML meses
| ATIVA |
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagdo



] 50 MG/ML SOL INJ WIIMCT 6

AMP VD TRANS X 2 ML

Ne

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagdo

Restrigao de

Apresentagido Registro

50 MG/ML SOL INJ Iv/IM 1029802610076
CX 100 AMP VD TRANS
X2 ML

CLORIDRATO DE TRAMADOL

1029802610068 SOLUGCAQ INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUGAQ INJETAVEL

+ Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

07/02/2001

Data de
Publicagédo

07/02/2001

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44,734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagéo: Embalagem secundaria

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

RA Ay,
36 &0 M"d}
meses é'} ( ( %
gy [
9& In]
Validade Q
) o 6F°

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURAENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrigéo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

prescrigao

Restrigdo de Adulto e Pedidtrico

uso

Destinagéo Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada

N° Apresentagdo Registro

8 100 MG SUPRETCTSTR XS

CANCELADA OU CADUCA

N° Apresentagao

9 100 MG COM REV LIB PROL
CT BLAL PLAS OPC X 10

N° Apresentagdo

10 200 MG COM REV CT BLAL

Registro

Registro

PLAS OPC X 10

CANCELADA OU CADUCA

Forma Farmacéutica

1029802610084 SUPOSITORIO RETAL

Forma Farmacéutica

1029802610092 Comprimido Revestido de
Liberagdo Prolongada

Forma Farmacéutica

1029802610106 COMPRIMIDO REVESTIDO

Data de
Publicagao

07/02/2001

Data de
Publicagdo

07/02/2001

Data de
Publicagao

07/02/2001

Validade

36

meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses



N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo
1 150MG COM REV CT BLAL 1029802610114 COMPRIMIDO REVESTIDO 07/02/2001
PLAS OPC X 10
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo
12 50 MG CAP GEL CT BLAL 1029802610122 CAPSULA GELATINOSA 03/10/2002
PLAS OPC X 4 [ATVA | DURA
N® Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
17 50 MG/ ML SOL INJ IV/IM CX 1029802610173 SOLUGAQ INJETAVEL 07/02/2001
36 AMP VD TRANS X 1 ML
N Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
19 50 MG/ ML SOL INJ IV/IM CX 1029802610191 SOLUGAO INJETAVEL 07/02/2001
36 AMP VD TRANS X 2 ML
ATIVA
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo
20 50 MG/ ML SOL INJ IV/IM 1029802610203 SOLUGAQ INJETAVEL 07/02/2001
CX 25 AMP VD TRANS X
1L
Principlo CLORIDRATO DE TRAMADOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem + Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAQ PAULOD - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtive completo
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734 671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem secundaria
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragdo INTRAMUSCULAR

Conservagéo
30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de
prescrigao
Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagio Comercial

Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Validade &

24
meses

Validade
36
mesas
Validade

36
meses

Validade

36
meses

Validade

36
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E



Tarja Vermelha
Apresentacdo  Nao
fracionada

N° Apresentagio

21

N°

22

50 MG/ ML SOL INJ IV/IM CX
25 AMP VD TRANS X 2 ML

Apresentagdo

100 MG COM REV LIB PROL
CT BLAL PLAS TRANS X 10

Registro

1029802610211

Registro

1029802610221

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

Comprimido Revestido de
Liberagéo Prolongada

Data de
Publicagao

07/02/2001

Data de
Publicagao

07/02/2001

Validade

36
meses

Validade

24
meses




TRAMAL® e TRAMAL RETARD®

(cloridrato de tramadol)

Griinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda.

Capsulas
Solug¢do Oral
Solugdo Injetavel
Comprimidos revestidos de liberag@o prolongada

BULA DO PROFISSIONAL DA SAUDE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Tramal®
cloridrato de tramadol

Apresentacoes:

Tramal Retard 50 mg em embalagem contendo 10 ou 20 comprimidos revestidos de
liberag@o prolongada.

Tramal Retard 100 mg em embalagem contendo 10, 20 ou 30 comprimidos revestidos
de liberagdo prolongada.

Tramal 50 mg em embalagens contendo 10 ou 20 cépsulas.

Tramal solugdo oral (100 mg/mL) em embalagens contendo 1 frasco gotejador com 10
mL.

Tramal 50 solugd@o injetavel (50 mg/mL) em embalagens contendo 5 ampolas com 1
mL.

Tramal 100 solugd@o injetavel (50 mg/mL) em embalagens contendo 5 ampolas com 2
mL.

USO ORAL (comprimidos revestidos, capsulas e solugao oral),

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO (solugio
injetavel).

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE (solugéo injetavel
e solucdo oral).

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE (comprimidos
revestidos e capsulas).

Composi¢io:

Cada comprimido revestido de Tramal Retard 50 mg contém 50 mg de cloridrato de
tramadol.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, estearato de magnésio,
hipromelose, propilenoglicol, silica coloidal anidra, macrogol, talco, didéxido de titdnio e
6xido de ferro amarelo.

Cada comprimido revestido de Tramal Retard 100 mg contém 100 mg de cloridrato de
tramadol. Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, estearato de
magnésio, hipromelose, propilenoglicol, silica coloidal anidra, macrogol, talco e dioxido
de titanio.

Cada capsula de Tramal contém 50 mg de cloridrato de tramadol.

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio e
silica coloidal anidra. Composigédo da capsula: 6xido de ferro amarelo, dioxido de titdnio
e gelatina.

Cada mL de Tramal® solugio oral contém 100 mg de cloridrato de tramadol.
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Excipientes: glicerol, propilenoglicol, sacarose, ciclamato de sédio, sacarina sodica,
sorbato de potassio, hidroxiestearato de macrogolglicerol, 6leo de menta, anis artificial e
agua purificada.

Cada mL da solugdo injetavel de Tramal 50 ou Tramal 100 contém 50 mg de cloridrato
de tramadol.

Excipientes: acetato de sddio e agua para injetaveis.
I - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Tramal (cloridrato de tramadol) ¢ indicado para tratamento da dor de intensidade
moderada a grave.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos Clinicos

O tramadol foi administrado em dose Unica e oral de 50, 75 ¢ 100 mg a pacientes com
dores geradas apoOs procedimentos cirlrgicos e cirurgias bucais (extragdo de molares
impactados).

Em um modelo de dose unica em dor apds cirurgia bucal, em muitos pacientes o alivio
da dor foi alcangado com doses de 50 ¢ 75 mg de tramadol. A dose de 100 mg de
tramadol tende a promover analgesia superior & de 60 mg de sulfato de codeina, mas
ndo foi tdo efetiva como a combinagdo de 650 mg de acido acetilsalicilico com 60 mg
de fosfato de codeina.

O tramadol foi estudado em trés estudos clinicos controlados, a longo prazo,
envolvendo um total de 820 pacientes, onde 530 deles receberam tramadol. Pacientes
com uma variedade de condi¢oes de dor cronica foram estudados em um estudo clinico
duplo-cego com duragdo de um a trés meses. Doses didrias médias de aproximadamente
250 mg de tramadol em doses divididas foram geralmente comparaveis a cinco doses
diarias de 300 mg de paracetamol com 30 mg de fosfato de codeina, a cinco doses
diarias de 325 mg de acido acetilsalicilico com 30 mg de fosfato de codeina ou a duas
ou trés doses diarias de 500 mg de paracetamol com 5 mg de cloridrato de oxicodona.

Populagao pediatrica

Um total de 579 pacientes pediatricos na faixa etaria de 1 a 17 anos, incluindo 320
individuos com menos de S anos, foram tratados com tramadol administrado por via
enteral ou parenteral e forneceram dados de eficacia em ensaios clinicos patrocinados
pelos originadores do tramadol. Destes 579 individuos, 209 individuos participaram em
ensaios randomizados, duplo-cegos 40 em um ensaio ndo controlado duplo-cego, 80 em
um ensaio ndo controlado, duplo-cego, randomizado, dose Unica, multicéntrico, 25 em
um ensaio aberto randomizado, 65 em um estudo aberto multicéntrico, 40 em um estudo
aberto, multidose, multicéntrico, ndo comparativo e 7 em uma avaliacdo aberta. As
indicagdes para o tratamento da dor foram dor apos cirurgia (frequentemente abdominal)
em pelo menos 370 individuos , dor apos extragdes dentarias cirirgicas em 31 individuos,
dor devido a fraturas, queimaduras e outros traumas em até 65 individuos e condigdes
dolorosas propensas a requerer tratamento analgésico por pelo menos 7 dias em 113
individuos.
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Em doses unicas de até 2 mg/kg ou doses multiplas de até 8 mg/kg por dia (ou 400 mg U 3% o r

por dia seja qual for a menor), a eficacia do tramadol foi superior ao placebo e superior
ou igual a nalbufina, petidina ou dose baixa de morfina.

Investigadores independentes inscreveram mais de 1400 individuos na faixa etaria de
neonatos a 17 anos em ensaios com tramadol em dose tnica ou em dose multipla.

Mais de 500 individuos receberam doses multiplas de tramadol, principalmente na faixa
de dose de 1 mg/kg a 2 mg/kg. Estes ensaios suportaram os resultados de eficacia do
tramadol sem sinais de que a eficacia pode diminuir ao longo do tempo nesta populagéo
de pacientes.

Tabela 1: Estudos clinicos pediatricos randomizados, duplo cego, observador cego ou
abertos realizados no desenvolvimento de tramadol

Dose de Dose
cloridrato | controle Nikiiiesi dé
~ ANREN( S0 o8 Vl.a fle individuos | Eficacia analgésica
Identificacio | do estudo tramadol | administra Eresmiados &
do estudo Idade | Tratamen ¢iio S ¢o
Y desfecho com o
Indicacgio to(s) loid
Via de vatorieq)
administr N Nr
acdo
Estudos clinicos randomizados duplo-cego
Tramadol
0,75- nalbufina
078N3-404 24h I mg/kg; | 0,15- )
; 1-10 | maximo | 0,2 mg/kg tramadol =
Dor pos- ; 60 | 30
- anos 6 i.m. nalbufina
operatoria doses/24
h;
i.m.
WIS-ALTRA- Tramadol | petidina
] Imk/kg
01-27 tramadol 2 mg/kg
. mg/kg, Placebo ;
Dor p6s- 1-10 3 > tramadol 1 mg/kg
i 6h 2 mg/kg i.v. 88 | 44 e
operatoria, anos dose > petidina >
cirurgia tnica: placebo
inguinal - ?
Tramadol
1 mg/kg,
6h 2 mg/kg; NA
FO-BM210 o tramadol 2 mg/kg
2-7 unica +
Dor pos- atiog’ | veiniecis 40 | 40 | > tramadol 1 mg/kg
operatoria éeg (P<=0,05)
necessari
0 (max. 6
h)

\
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N a8 o
i.v.
6h Tramadol | morfina
WIS-ALTRA- 1-2 0,1 - -
e 45 me/kg | 02melkg | 150 | 104 aproximadamente
Dor pos- anos dose i.v. .
, ;L igual a morfina
operatoria Ginica;
LV.
WIS ALTRA T | e
02-2 ?’ oh 3-8 g/ke o 60 | 31 Tramadol >
Dor apos anos d placebo
" ose
extracdo dental sk
tnica
Tramadol
TRAMPEDS- | oD : g‘ug’;g HA
. OOS' 7-16 mg/ka 20 | 80 tramadol 2 mg/kg
or pos- anos dose > tramadol 1 mg/kg
operatoria hnica
oral
Estudo clinico aberto controlado
Tramadol | petidina |
2,0 mg/kg
FO-BM253 mg/kg nalbufina
Dor pos- 24h 212 (doses 0,1 tramadol >
operatoria, repetidas | mg/kg 75 | 25 petidina >
S anos ; .
cirurgia até i.m. nalbufina
abdominal 4 mg/kg);
im.
Estudos clinicos abertos ndo-controlados
Tramadol
0,89-
FO-BM274 2 dias 2,08 _ NA
: mg/kg;
Dor pos- ; .
e (até Analgesia boa ou
operatoria, 1-14 :
fra 5 doses, 65 | 65 muito boa em
turas, anos
: 1 83,6%
queimaduras, i
individuo
traumas
com 8
doses)
Lv.
WIS- Tramadol Excelente alivio da
ALTRAS86- 5.12 2 mg/kg NA dor em 32,5%,
04-95 3 dias 31-105 (doses 40 | 40 muito bom em
Dor pos- repetidas 45,0% dos
operatoria até 8 individuos
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mg/kg
por dia)
i.v. ou
oral
TRAMPEDS-
008 Tramadol A maioria dos
Dor 30 dias 1-2 _ individuos teve a
requerendo 6-16 mg/ke; NA 113 | 113 dor reduzida 1h
terapia anos até 30 apdisa
analgésica por dias admiflistra 4o
pelo menos 7 oral ¢
dias

QoM

i.m. = intramuscular
i.v. = intravenoso

N = nimero de pacientes pediatricos tratados e que geraram dados de eficacia

NT = niimero de pacientes pediatricos tratados com tramadol e que geraram dados de eficdcia

O perfil de seguranga de tramadol foi similar em pacientes adultos e pediatricos (idades
de 1 a 17 anos). (vide Se¢do 8. POSOLOGIA MODO DE USAR).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: outros opioides. Codigo ATC: N02 AX02.

O tramadol ¢ um analgésico opioide de agdo central. E um agonista puro ndo-seletivo
dos receptores opioides p (mi), 6 (delta) e k (kappa), com uma afinidade maior pelo
receptor p(mi). Outros mecanismos que contribuem para o efeito analgésico de tramadol
sdo a inibigdo da recaptagdo neuronal de noradrenalina ¢ o aumento da liberagdo de
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O tramadol tem um efeito antitussigeno. Em contraste com a morfina, as doses
analgésicas de tramadol em uma ampla faixa ndo apresentam efeito depressor sobre o
sistema respiratorio. Também, a motilidade gastrintestinal ¢ menos afetada. Os efeitos
no sistema cardiovascular tendem a ser leves. Foi relatado que a poténcia de tramadol é
1/10 a 1/6 da poténcia da morfina.

Propriedades Farmacocinéticas

Apo6s administra¢do intramuscular em humanos, tramadol ¢ rapida e completamente
absorvido: o pico médio de concentracdo sérica (Cmax) € atingido ap6s 45 minutos, € a
biodisponibilidade ¢ quase 100%. Em humanos cerca de 90% de tramadol ¢ absorvido
ap0s administragdo oral (Tramal cépsulas). A meia-vida de absorgdo € 0,38 + 0,18 h.
Uma comparagao das areas sob as curvas de concentragéo sérica de tramadol (AUC) apés
administragdo oral e i.v. mostra uma biodisponibilidade de 68 + 13% para Tramal
capsulas. Comparado com outros analgésicos opioides a biodisponibilidade absoluta de
Tramal cépsulas ¢ extremamente alta.

Picos de concentragdo sérica sdao atingidos apos 2 horas da administragdo de Tramal
capsulas. Ap6s administragdo de Tramal Retard comprimidos de liberagdo prolongada de
100 mg o pico de concentragdo plasmatica Cmax = 141 £ 40 ng/mL ¢ atingido apés 4,9
h.

A farmacocinética de Tramal comprimidos e solugdo oral, ndo é significantemente
diferente daquela de Tramal capsulas com respeito a extensdo da biodisponibilidade como
medida pela AUC. Ha uma diferenga de 10% na Cpaxentre Tramal capsulas e Tramal
comprimidos. O tempo para atingir a Cmax foi 1 hora para Tramal solucdo oral, 1,5 horas
para Tramal comprimidos e 2,2 horas para Tramal capsulas refletindo a rapida absorgdo
das formas liquidas orais.

O tramadol apresenta uma alta afinidade tecidual (Vapeta)= 203 £ 40 L) e cerca de 20%
liga-se as proteinas plasmaticas.

O tramadol atravessa as barreiras placentaria e hematoencefalica. Pequenas quantidades
de tramadol e do derivado O-desmetil sdo encontradas no leite materno (0,1% e 0,02%,
da dose aplicada respectivamente).

A inibigdo das isoenzimas CYP3A4 e/ou CYP2D6 envolvidas na biotransformagdo de
tramadol pode afetar a concentrag@o plasmatica de tramadol ou seus metabdlitos ativos.
Até o momento, ndo foram observadas interacdes clinicamente relevantes.

O tramadol e seus metabdlitos sdo quase completamente excretados via renal. A excregao
urinaria cumulativa ¢ 90% da radioatividade total da dose administrada.

A meia-vida de eliminagdo t), 5 ¢ de aproximadamente 6 horas, independentemente do
modo de administragdo. Em pacientes com mais de 75 anos de idade, pode ser prolongada
por um fator de aproximadamente 1,4. Em pacientes com cirrose hepatica, as meias-
vidas de eliminagdo sdo de 13,3 =4,9 h (tramadol) e 18,5 £ 9,4 h (O- desmetiltramadol);
em um caso extremo, determinou-se 22,3 h e 36 h, respectivamente. Em pacientes com
insuficiéncia renal (clearance de creatinina < 5 mL/minuto), os valores foram 11 £3,2 h
e 16,9 £ 3 h; em um caso extremo 19,5 h e 43,2 h, respectivamente.

Em humanos, o tramadol ¢ metabolizado principalmente por N- e O-desmetilagao e
conjugagdo dos produtos da O-desmetilagdo com 4acido glucurénico. Somente o O- \
desmetiltramadol ¢é farmacologicamente ativo. Ha diferencas  quantitativas
interindividuais considerdveis entre os outros metabdlitos. Até o momento, onze
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metabolitos foram detectados na urina. Experimentos em animais demonstraram que O- ‘%O 1""\?
N1 apo

desmetiltramadol € 2-4 vezes mais potente do que o farmaco inalterado. A meia-vida t; ;5 g
(6 voluntarios sadios) ¢ de 7,9 h (5,4 — 9,6 h), bastante similar & meia-vida de
tramadol.

O tramadol tem um perfil farmacocinético linear dentro da faixa de dose terapéutica.

A relagdo entre concentragdes séricas e o efeito analgésico ¢ dose-dependente, mas
varia consideravelmente em casos isolados. Uma concentragdo sérica de 100-300 ng/mL
¢ usualmente eficaz.

Populagdo pediatrica

Uma visdo geral dos estudos farmacocinéticos em pacientes pediatricos realizados no
desenvolvimento do tramadol ¢ fornecida na Tabela 2.

A farmacocinética do tramadol e do O-desmetiltramadol ap6s administragdo oral de dose
tinica ¢ de doses multiplas a individuos com idades entre 7 e 16 anos revelou-se
semelhante a dos adultos (vide Tabela 3).

A farmacocinética do tramadol e do O-desmetiltramadol apos a administragao
intravenosa de dose unica a individuos com idades entre 1 ano e 8 anos foi geralmente
semelhante a dos adultos quando ajustada a dose pelo peso corporal, com uma maior
variabilidade entre individuos na populag@o pediatrica (vide Tabelas 2 e 3).
Recomenda-se 0 uso de uma dosagem relacionada com o peso corporal para a
administragdo de tramadol na faixa etaria de 1 a 12 anos (vide Se¢do 8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR).

Em criancas com menos de 1 ano de idade, a farmacocinética do tramadol e do O-
desmetiltramadol foi investigada, mas ndo foi totalmente caracterizada. Informagdes de
estudos que incluem essa faixa etaria indicam que a taxa de formagdo de O-
desmetiltramadol via CYP2D6 aumenta continuamente em neonatos. Supde-se que 0s
niveis adultos da atividade do CYP2D6 sejam atingidos por volta de 1 ano de idade. Além
disso, sistemas de glucuronidagdo imaturos e fungdo renal imatura podem resultar em
lenta eliminag@o e acumulo de O-desmetiltramadol em criangas com menos de 1 ano de
idade. A administra¢do de tramadol a criangas menores de 1 ano ndo ¢ indicada.

Tabela 2: Estudos clinicos realizados no desenvolvimento com resultados
farmacocinéticos para tramadol em populac¢ao pediatrica
Dose e via de
administracio | Numero de Regime e
Fonte Idade de cloridrato individuos duracio
de tramadol
WIS-AL- . .
TRA-PCP] 2-8 anos 1-2 mg/kg i.v. 104 Dose tnica
TRAM-PEDS-
001/ 5 id
TRAM-PEDS- 7-16 anos 1-2 mg/kg p.o 38 Dose tinica
006
4 vezes ao dia
TRAI\S(_)I,;EDS" 8-15 anos 1-2:mg/kg po 17° (a cada 6h), 3
dias®.
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* Amostragem esparsa. 017 W

® Namero de sujeitos disponiveis para avaliagdo farmacocinética.
¢ Ensaio de multiplas doses sem perfis completos de tempo de concentragio sérica.

Tabela 3: Clearance e meia-vida de tramadol e O-desmetiltramadol em individuos
pediatricos e adultos ap6s administragdo oral ou intravenosa

7-11 anos 12-16 anos Adultos
O — Média (SD) Média (SD) Média (SD)
oral®
Mulher | Homem | Mulher | Homem | Mulher | Homem
(N=7) (N=8) (N=9) (N=13) | (N=10) | (N=8)
Tramadol
Cl/Fiw 10,66 15,37 14,71 12,24 7,93 10,72
[mL/min-kg] (148) | (420) | 4,100 | (7,85 | (2,62) | (2,04)
ti2 (h) 5,07 447 4,87 5,37 5,30 4,92
" 07D | 099 | (072) | (1,31) | (1,03) | (0:49)
O-desmetiltramadol
Cl/Flw 45,5 62,3 38,0 394
[mL/minkg] | (145 | 243) | (46 | @29 | M NA
6,45 5,28 5,50 7,51
tiz (h) 135 | (1.50) | (0.60) | (1999 | NA NA
e = Adultos
mivistasto | v )
(N=18)
Tramadol
Ciot [mL/minkg] | 7,02 (1,61)
tin2 [h] 5,73 (1,11)
O-desmetiltramadol
ti2 [h] | 6,65 (0,99)

* Fontes para os dados de administragio oral: grupo etario 7-11 anos e 12-16 anos TRAM-PEDS-
001 / TRAM-PEDS-006; adultos TRAMAP PHI 002, valores normalizados pela dose.
® Fontes para dados de administragdo intravenosa:; adultos FO-PK395. Os dados sdo ajustados
em cada caso para a mesma dose de tramadol 2 mg/kg.
CI/F/w = clearance oral corrigido pelo peso

Ciot= clearance total
NA = ndo disponivel

N = nimero de sujeitos
SD = desvio padrao

ti2= meia-vida de eliminagdo terminal
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Dados de Segurancga Pré-Clinicos

ApoOs a administra¢@o repetida oral e parenteral de tramadol por 6-26 semanas em ratos ‘-'3’

e cles, e ap6s administragdo oral por 12 meses em cées, testes hematologicos, clinico-
quimicos e histologicos ndo demonstraram evidéncias de alteragdes relacionadas a
substancia. Somente ocorreram manifestagdes no sistema nervoso central apos doses
altas, consideravelmente acima da dose terapéutica (agitagdo, salivag@o, espasmos e
redugdo do ganho de peso). Ratos e cdes toleraram doses orais de 20 mg/kg ¢ 10 mg/kg
de peso corpodreo, respectivamente, e cies toleraram doses retais de 20 mg/kg de peso
corporeo, sem qualquer reagao.

Em ratos, doses de no minimo 50 mg/kg/dia de tramadol causaram toxicidade materna e
aumento da mortalidade neonatal. Os problemas com a prole foram distirbios de
ossificagdo e retardo na abertura vaginal e dos olhos. A fertilidade masculina e feminina
ndo foi afetada nos estudos toxicolégicos necessarios para o registro do Tramal. Dados
publicados sugerem uma influéncia desfavordvel do tramadol na fungdo sexual e
testicular masculina de roedores, resultando em potenciais prejuizos na fertilidade. Em
coelhos, foi relatada toxicidade materna em doses superiores a 125 mg/kg e anomalias
esqueléticas na prole.

Em alguns testes in vitro, houve evidéncia de efeitos mutagénicos. Estudos in vivo ndo
demonstraram tais efeitos. Até o momento, tramadol pode ser classificado como nao-
mutagénico.

Foram realizados estudos quanto ao potencial tumorigénico do cloridrato de tramadol
em ratos e camundongos. O estudo em ratos, ndo demonstrou evidéncia de aumento na
incidéncia de tumores devido a essa substincia. No estudo em camundongos, houve
uma incidéncia aumentada de adenomas de células hepaticas em animais machos
(aumento dose-dependente, ndo significativo a partir de 15 mg/kg) e um aumento nos
tumores pulmonares em fémeas de todos os grupos de doses (significativo, mas ndo
dose-dependente).

4. CONTRAINDICACOES

Tramal (cloridrato de tramadol) é contraindicado:

- em pacientes que apresentam hipersensibilidade a tramadol ou a qualquer componente
da férmula;

- nas intoxicagOes agudas por dalcool, hipnoéticos, analgésicos, opioides ou outros
medicamentos psicotropicos;

- em pacientes em tratamento com inibidores da MAO, ou pacientes que foram tratados
com esses farmacos nos ultimos 14 dias;

- em pacientes com epilepsia ndo-controlada adequadamente com tratamento;

- para uso no tratamento de abstinéncia de narcoticos.

Gravidez

Estudos em animais revelaram que o tramadol, em doses muito altas, afeta o
desenvolvimento dos érgdos, ossificagdo e a taxa de mortalidade neonatal. O tramadol
atravessa a barreira placentaria. Ndo estdo disponiveis evidéncias adequadas na seguranga
de tramadol em mulheres gravidas. Portanto tramadol ndo deve ser utilizado durante a
gravidez.

O tramadol administrado antes ou durante o trabalho de parto, ndo afeta a contratilidade
uterina. Em neonatos, pode induzir alteragdes na taxa respiratoria, normalmente de
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importéncia clinica ndo relevante. O uso cronico durante a gravidez pode levar a sinto f .
de abstinéncia no neonato. 0%
po

Tramal ¢ um medicamento classificado na categoria de risco de gravidez C.
Portanto, este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista,

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Tramal (cloridrato de tramadol) deve ser usado com cautela nas seguintes condigdes:
pacientes com dependéncia de opioides; com ferimentos na cabega; choque, distrbio do
nivel de consciéncia de origem ndo estabelecida, pacientes com distirbios da fungéo
respiratoria ou do centro respiratdrio; pressao intracraniana aumentada.

Tramal deve somente ser usado com cautela nos pacientes sensiveis aos opioides.

Foram relatadas convulsdes em pacientes recebendo tramadol nas doses recomendadas.
O risco pode aumentar quando as doses de Tramal excederem a dose diaria maxima
recomendada (400 mg). Tramal pode elevar o risco de convulsdes em pacientes tomando
concomitantemente outras medicagdes que reduzam o limiar para crises convulsivas.
Pacientes com epilepsia, ou aqueles susceptiveis a convulsdes, somente deveriam ser
tratados com tramadol sob circunstincias inevitaveis.

Tramal apresenta um baixo potencial de dependéncia. No uso em longo prazo, pode-se
desenvolver tolerancia e dependéncia fisica e psiquica. Em pacientes com tendéncia a
dependéncia ou ao abuso de medicamentos, o tratamento com Tramal deve ser realizado
somente por periodos curtos e sob supervisdo médica rigorosa.

Tramal ndo é indicado como substituto em pacientes dependentes de opioides. Embora
o tramadol seja um agonista opioide, tramadol ndo pode suprimir os sintomas da
sindrome de abstinéncia da morfina.

Distirbios de respiracio associados ao sono

Os opioides podem causar distirbios respiratorios associados ao sono, incluindo a apneia
central do sono (ACS) e hipoxemia relacionada ao sono. O uso de opioides aumenta o
risco de ACS de forma dose-dependente. Em pacientes que apresentam ACS, considere
diminuir a dosagem total de opioides.

Tramal Retard contém lactose em sua composigdo. Portanto, pacientes com o problema
hereditario raro de intolerdncia a galactose, a deficiéncia de lactase Lapp ou ma- absorgdo
de glicose-galactose, ndo devem tomar este medicamento.

Tramal solugdo oral contém sacarose. Pacientes com problemas hereditarios raros de
intolerdncia a frutose, ma absorg¢do de glicose-galactose ou insuficiéncia de sucrase-
isomaltase ndo devem tomar este medicamento.

Atengdo diabéticos: contém agtcar.

Efeitos na Habilidade de Dirigir Veiculos e Operar Maquinas

Mesmo quando administrado de acordo com as instrugdes, tramadol pode causar efeitos
tais como sonoléncia e tontura e portanto pode prejudicar as reagdes de motoristas e
operadores de maquinas. Isto se aplica particularmente em conjung¢do com outras
substéncias psicotropicas, particularmente alcool.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois \
sua habilidade e aten¢do podem estar prejudicadas.
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Gravidez, Lactagdo e Fertilidade

Gravidez

Estudos em animais revelaram que o tramadol, em doses muito altas, afeta o
desenvolvimento dos 6rgéos, ossificagdo e a taxa de mortalidade neonatal. O tramadol
atravessa a barreira placentaria. Nao estdo disponiveis evidéncias adequadas na seguranga
de tramadol em mulheres gravidas. Portanto tramadol ndo deve ser utilizado durante a
gravidez.

O tramadol administrado antes ou durante o trabalho de parto, ndo afeta a contratilidade
uterina. Em neonatos, pode induzir alteragdes na taxa respiratéria, normalmente de
importédncia clinica ndo relevante. O uso cronico durante a gravidez pode levar a sintomas
de abstinéncia no neonato.

Tramal é um medicamento classificado na categoria de risco de gravidez C.
Portanto, este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem
orientaciio médica ou do cirurgifo-dentista.

Lactagao

Durante a lactagdo deve-se considerar que cerca de 0,1% da dose materna de tramadol é
secretada no leite. Tramadol ndo é recomendado durante a amamentagdo. Geralmente,
ndo ha necessidade de interromper a amamentagdo apés uma Unica administragdo de
Tramal.

Fertilidade

A vigilancia pos comercializagdo ndo sugere um efeito de tramadol sobre a fertilidade
(vide  informagGes  adicionais na  Segdo  “3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS?, subitem “Dados de Seguranga Pré-Clinicos™).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Tramal (cloridrato de tramadol) ndo deve ser combinado com inibidores da MAO.

Em pacientes tratados com inibidores da MAO nos 14 dias antes do uso do opioide
petidina foram observadas interagdes com risco de vida no sistema nervoso central,
fungdo respiratoria e cardiovascular. As mesmas interagdes com inibidores da MAO néo
podem ser descartadas durante o tratamento com Tramal.

A administragdo concomitante de tramadol com outros farmacos depressores do sistema
nervoso central (SNC), incluindo é4lcool, pode potencializar os efeitos no SNC.

Os resultados dos estudos de farmacocinética demonstraram até o momento que na
administragao prévia ou concomitante de cimetidina (inibidor enzimatico) ndo ¢ comum
ocorrerem interagdes clinicamente relevantes. A administragdo prévia ou simultdnea
de carbamazepina (indutor enzimatico) pode reduzir o efeito analgésico e a duragdo
da agdo.

Tramal pode induzir convulsdes e aumentar o potencial de causar convulsdes dos
inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina, inibidores da receptagdo de serotonina
e norepinefrina, antidepressivos triciclicos, antipsicéticos e outros farmacos que
diminuem o limiar para crises convulsivas (tais como bupropiona, mirtazapina,
tetraidrocanabinol).

O uso terapéutico concomitante de tramadol e drogas serotoninérgicas, tais como \
inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina, inibidores da receptagdo de serotonina-
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norepinefrina, inibidores da MAO, antidepressivos triciclicos e mirtazapina pode causar$,
toxicidade de serotonina. A sindrome da serotonina é possivel quando um dos seguintes 7
¢ observado:

- clonus espontineo

- clonus induzivel ou ocular com agitag@o ou diaforese

- tremor e hiperreflexia

- hipertonia e temperatura corporal > 38°C e clonus induzivel ou ocular.,

Apbs a interrupgdo de medicamentos serotoninérgicos, geralmente observa-se uma
melhora rapida. O tratamento depende da natureza e gravidade dos sintomas.

O tratamento com tramadol concomitante com derivados cumarinicos (varfarina) deve

ser cuidadosamente monitorado, devido a relatos de aumento no tempo de protrombina
(INR) com maior sangramento e de equimoses em alguns pacientes.

Outros farmacos inibidores do CYP3A4, tais como o cetoconazol e a eritromicina,
podem inibir o metabolismo do tramadol (N-demetilagdo) e provavelmente também do
metabolito ativo O-demetilado. A importancia clinica de tal interagdo néo foi estudada.

Em um ntimero limitado de estudos a aplicag@o pré ou pds-operatdria do antiemético
antagonista 5-HT3 ondansetrona aumentou a necessidade de tramadol em pacientes com

dor pos-operatoria.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Tramal (cloridrato de tramadol) comprimidos de liberagdo prolongada, capsulas, solugdo
injetavel e solugdo oral devem ser conservados em temperatura ambiente (entre 15 e
°C):

O prazo de validade de Tramal Retard 50 mg comprimidos de liberag@o prolongada ¢ 36
meses.

O prazo de validade de Tramal Retard 100 mg comprimidos de liberagdo prolongada ¢ 60
meses.

O prazo de validade de Tramal capsulas € 36 meses.

O prazo de validade de Tramal solugdo injetavel e solug@o oral € 36 meses.

ApOs a abertura da ampola de Tramal 50 ou Tramal 100 solugdo injetavel, qualquer
solugd@o nao utilizada deve ser devidamente descartada.

Apos aberto, Tramal solugdo oral é valido por 6 meses.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Tramal Retard 50 mg sdo comprimidos revestidos amarelo palidos, redondos, biconvexo
¢ Tramal Retard 100 mg sdo comprimidos revestidos brancos, redondos, biconvexos.
Tramal 50 mg sdo capsulas de gelatina dura brilhante, oblongas, amarelo / amarelo.
Tramal solugdo oral é um liquido claro, incolor ou praticamente incolor, levemente
VISCOs0.

Tramal 50 mg e 100 mg solugdo injetavel é uma solugdo clara e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR \
A dose deve ser ajustada a intensidade da dor e & sensibilidade individual do paciente. A’
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menor dose efetiva para analgesia deve geralmente ser selecionada. A dose total diaria cﬁ%
400 mg de cloridrato de tramadol ndo deve ser excedida, exceto em circunstancias ¥4,
clinicas especiais.

A menos que prescrito de outra forma, Tramal deve ser administrado como segue:

Tramadol solu¢do para inje¢do

Adultos e adolescentes acima de 12 anos de idade:

50 — 100 mg de cloridrato de tramadol a cada 4 ou 6 horas.

Criancas acima de 1 ano de idade:

Dose unica: 1-2 mg/kg de peso corporal.

A dose diaria total de 8 mg de cloridrato de tramadol por kg de peso corporal ou 400 mg
de cloridrato de tramadol, o que for menor, ndo deve ser excedida.

Método de administra¢do

A solugdo para injegdo deve ser injetada lentamente ou diluida na solugfo de infusdo e
infundida.

Instrugdes para diluigdo:

Calculo do volume de injecdo

1) Calcular a dose total de cloridrato de tramadol (mg) requerida: peso corporal (kg)
x dose (mg/kg)

2) Calcular o volume (mL) da solugdo diluida a ser injetada: dividir a dose total (mg)
por uma concentragao apropriada da solugao diluida (mg/mL; ver tabela abaixo).

Tabela 4: Diluigdo de Tramal solugdo para injegdo

Tramal 50 mg solugdo para |Tramal 100 mg solugdo para| Concentrag@o da solugdo
injegdo + diluente injegdo + diluente diluida para injec¢ao
adicionado adicionado (mg de cloridrato de
tramadol/mL)
| mL + 1 mL 2mL +2 mL 25,0 mg/mL
1 mL +2 mL 2mL +4 mL 16,7 mg/mL
1 mL+3mL 2mL+6mL 12,5 mg/mL
1 mL +4 mL 2mL + 8 mL 10,0 mg/mL
I mL+5mL 2mL + 10 mL 8,3 mg/mL
I mL +6 mL 2mL + 12 mL 7,1 mg/mL
1 mL +7 mL 2mL + 14 mL 6,3 mg/mL
Il mL +8 mL 2mL+ 16 mL 5,6 mg/mL
Il mL +9 mL 2mL+ 18 mL 5,0 mg/mL

De acordo com os seus calculos, diluir os conteidos da ampola de Tramal adicionando
um diluente adequado, misturar e administrar o volume calculado da solugao diluida.
Descartar o excesso de solugdo para injegao.

Incompatibilidades

Tramal solu¢do injetdvel demonstrou ser incompativel (imiscivel) com solugdes
injetaveis de diclofenaco, indometacina, fenilbutazona, diazepam, flunitrazepam,
midazolam e trinitrato de glicerol.

Apoés a abertura da ampola de Tramal 50 ou Tramal 100 solugdo injetavel, qualquer
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Tramal capsulas

Adultos e adolescentes acima de 12 anos de idade:

50 — 100 mg de cloridrato de tramadol a cada 4 ou 6 horas.

Criancgas:

Devido a sua alta dosagem, as capsulas ndo devem ser utilizadas em criangas abaixo de
12 anos de idade.

Método de administragdo

As capsulas devem ser engolidas inteiras, ndo partidas ou mastigadas, com liquido
suficiente, com ou sem alimento.

Tramadol solucio oral

Adultos e adolescentes acima de 12 anos de idade:

50 — 100 mg de cloridrato de tramadol a cada 4 ou 6 horas.

Criancgas acima de 1 ano de idade:

Dose tnica: 1-2 mg/kg de peso corporal.

A dose diaria total de 8 mg de cloridrato de tramadol por kg de peso corporal ou 400 mg
de cloridrato de tramadol, o que for menor, ndo deve ser excedida.

Guia para dose relacionada ao peso corporal em criangas a partir de 1 ano de idade:

Idade aproximada [Peso corporal  [Nimero de gotas para dose tnica (1-2 mg/kg)
1 ano 10 kg 4-8

3 anos 15 kg 6 -12

6 anos 20 kg 8-16

O anos 30 kg 12 - 24

11 anos 45 kg 18 - 36

Método de administrag¢do
Tramal solugéo oral deve ser tomado com um pouco de liquido puro ou misturado a
liquido adogado, com ou sem alimento.

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

O frasco de Tramal solugdo oral é fornecido com tampa rosqueada resistente a criangas.
Para abrir, a tampa deve ser pressionada para baixo firmemente e entdo desrosqueada.
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ApOs o0 uso, rosquear a tampa firmemente. Para obter as gotas orais, virar o frasco p%
baixo e dar um leve tapa na base do frasco até as primeiras gotas aparecerem. q, (‘é&'
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Tramal Retard 50 mg e 100 mg

Adultos e adolescentes acima de 12 anos de idade:

A dose inicial é 50-100 mg de cloridrato de tramadol duas vezes ao dia, de manhi e a
noite. Se o alivio da dor for insuficiente, a dose pode ser aumentada até 150 mg ou 200
mg de cloridrato de tramadol duas vezes ao dia.

Criangas:

Devido a sua alta dosagem, os comprimidos revestidos de liberagdo prolongada ndo
devem ser utilizados em criangas abaixo de 12 anos de idade.

Método de administra¢do

Os comprimidos de liberagdo prolongada devem ser engolidos inteiros, ndo partidos ou
mastigados, com liquido suficiente, com ou sem alimento.

Tramal cdpsulas e comprimidos revestidos ndo devem ser partidos, abertos ou
mastigados.

Pacientes idosos

O ajuste de dose n@o € usualmente necessario em pacientes até 75 anos sem manifestagao
clinica de insuficiéncia hepatica ou renal. Em pacientes idosos acima de 75 anos a
eliminag¢do pode ser prolongada. Portanto, se necessario, o intervalo entre as doses deve
ser aumentado de acordo com os requerimentos do paciente.

Pacientes com insuficiéncia renal/dialise e hepatica

Em pacientes com insuficiéncia renal e/ou hepatica a eliminagio de tramadol ¢ atrasada.
Nestes pacientes deve-se considerar o uso de intervalos maiores entre as doses de acordo
com os requerimentos dos pacientes.

Em casos de insuficiéncia renal e/ou hepética grave ndo ¢ recomendado o uso de Tramal
Retard (comprimidos de liberagdo prolongada).

Duracio do Tratamento

Tramadol ndo deve sob nenhuma circunstancia ser administrado por mais tempo que o
absolutamente necessario. Se for necessario tratamento prolongado da dor devido a
natureza e gravidade da doenga, entdo monitoramento regular e cuidadoso deve ser feito
(se necessario com interrupgdes no tratamento) para estabelecer se € em que extensdo
tratamento adicional é necessario.

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas mais comumente relatadas sdo nausea e tontura, ambas ocorrendo
em mais que 10% dos pacientes.
As frequéncias sdo definidas como:
Muito comum: > 10%

Comum: >1% e <10%

Incomum: > 0,1% e < 1%

Rara: > 0,01% e <0,1%

Muito rara: < 0,01% \L
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Desconhecida: ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis
Transtornos cardiacos

Incomum: regulagdo cardiovascular (palpitagdo, taquicardia). Estas reagdes adversas
podem ocorrer especialmente no caso de administragdo intravenosa e em pacientes que
estdo fisicamente estressados.

Rara: bradicardia.

Investigacoes

Rara: aumento na pressao sanguinea

Transtornos vasculares

Incomum: regulagdo cardiovascular (hipotensdo postural ou colapso cardiovascular).
Estas reagOes adversas podem ocorrer especialmente no caso de administragao
intravenosa e em pacientes que estdo fisicamente estressados.

Transtornos endocrinos

Casos de SIADH (sindrome de secregio inapropriada de horménio antidiurético) foram
relatados na literatura, embora uma relagdo causal para tramadol n@o tenha sido
estabelecida.

Transtornos de metabolismo e nutri¢io:

Rara: alteragdes no apetite.

Casos de hiponatremia foram relatados na literatura, embora uma relagdo causal para
tramadol ndo tenha sido estabelecida.

Transtornos respiratdrios, toracicos e do mediastino

Rara: depressio respiratoria, dispneia.

Se as doses recomendadas forem excedidas consideravelmente e outras substancias
depressoras centrais forem administradas concomitantemente, depressdo respiratoria
pode ocorrer.

Foi relatada piora de asma, embora ndo tenha sido estabelecida uma relagéo causal.

Transtornos do sistema nervoso

Muito comum: tontura.

Comum: dor de cabega, sonoléncia.

Rara: transtornos da fala, parestesia, tremor, convulsdo epileptiforme, contragdes
musculares involuntérias, coordenag¢ao anormal, sincope.

Convulsdo ocorreu principalmente apos a administragdo de altas doses de tramadol ou
apds o tratamento concomitante com farmacos que podem diminuir o limiar para crise
convulsiva

Transtornos psiquidtricos

Rara: alucinagdo, confusdo, distarbios do sono, delirios, ansiedade e pesadelos.

Reacdes adversas psiquicas podem ocorrer apés administragdo de tramadol, podendo
variar individualmente em intensidade e natureza (dependendo da personalidade do
paciente e durag@o do tratamento). Esses efeitos incluem alteragdo no humor (geralmente
euforia, ocasionalmente disforia), alteragdes em atividade (geralmente supressdo,
ocasionalmente elevagdo) e alteragdes na capacidade cognitiva e sensorial (por ex.:
comportamento de decisdo, problemas de percepgdo). Pode ocorrer dependéncia da
droga. Os sintomas das reagdes de abstinéncia, similares aquelas ocorrendo durante a
retirada de opiaceos, podem ocorrer como segue: agitagdo, ansiedade, nervosismo,
insonia, hipercinesia, tremor e sintomas gastrointestinais. Outros sintomas que foram
vistos muito raramente com a descontinuagdo de tramadol incluem: ataques de pénico, '
ansiedade grave, alucinagOes, parestesias, zumbido e sintomas néo usuais do SNC (como
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Desconhecida: sindrome da apneia central do sono.

Transtornos do olho

Rara: miose, midriase, visdo turva.

Transtornos gastrintestinais Muito comum: néusea.

Comum: constipagao, boca seca, vomito.

Incomum: @ansia de vOmito, desconforto gastrintestinal (uma sensagdao de pressdo no
estdmago, distensdo abdominal), diarreia.

Transtornos da pele e tecidos subcutineos

Comum: hiperidrose.

Incomum: reagdes dérmicas (por ex.: prurido, rash, urticéria).

Transtornos misculo-esqueléticos e dos tecidos conectivos

Rara: fraqueza motora.

Transtornos hepatobiliares

Em poucos casos isolados foi relatado aumento nos valores das enzimas hepaticas em
associagdo temporal com uso terapéutico de tramadol.

Transtornos do trato urinario e renal

Rara: disturbios de micgdo (distria e retengdo urindria).

Transtornos do sistema imune

Rara: reagoes alérgicas (como dispneia, broncoespasmo, tosse, edema angioneurotico) e
anafilaxia.

Transtornos gerais e condi¢des do local de administragido

Comum: fadiga

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal
da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Em principio, no caso de intoxicagdo com tramadol, sdo esperados sintomas similares
aos de outros analgésicos de agdo central (opioides). Estes incluem em particular miose,
vOmito, colapso cardiovascular, distirbios de consciéncia podendo levar ao coma,
convulsdes e depressdo respiratoria até parada respiratoria.

Tratamento

Aplicar medidas de emergéncia gerais. Manter aberta a via respiratoria (aspiragao!),
manter a respiragdo e circulagdo dependendo dos sintomas. O antidoto no caso de
depressdo respiratoria ¢ a naloxona. Em experimentos animais a naloxona ndo apresentou
efeito no caso de convulsdes. Em tais casos, deve-se administrar diazepam
intravenosamente.

No caso de intoxicagOes com as formulag¢Oes orais, a descontaminagdo gastrointestinal
com carvdo ativado ou por lavagem géastrica ¢ recomendada somente dentro de 2 horas
apos a ingestdo de tramadol. A descontaminagdo gastrointestinal mais tarde pode ser util
no caso de intoxicagdo com quantidades excepcionalmente grandes ou formulagdes de
liberaga@o prolongada.

Tramadol ¢ minimamente eliminado do soro por dialise ou hemofiltragdo. Portanto, o
tratamento de intoxicagdo aguda com Tramal apenas com hemodialise ou hemofiltragdo
ndo ¢ apropriado para desintoxicagdo. \
Em caso de intoxica¢do ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
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Tramal Injetdavel: MS - 1.8610.0003
Tramal Retard: MS - 1.8610.0004
Tramal Solu¢éio oral: MS - 1.8610.0005
Tramal Capsulas: MS - 1.8610.0006

Farmacéutico responsavel: Marcelo Mesquita — CRF-SP n” 31.885

Tramal Retard e Tramal cdpsulas

Fabricado por:

Farmaceutici Formenti S.p.A., Via di Vittorio 2, 21040 Origgio (VA), Italia
Embalado por:

Griinenthal GmbH, Zieglerstralle 6, 52078 Aachen, Alemanha

Tramal solucio injetiavel e solugiio oral

Fabricado e embalado por:
Griinenthal GmbH, Zieglerstrafie 6, 52078 Aachen, Alemanha

Servi¢o de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 205 2050
Importado por:

Griinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda.
Avenida Guido Caloi, 1935, Bl. B e Bl. C — 1° andar — Sdo Paulo - SP

CNPJ 10.555.143/0001-13

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

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/11/2022.

&9

V8 - R1122/CCDS23.0



N

AT WOD 0F ¥ D 001
ATH WOD 0T ¥ O 001
AT WOD 01 X DN 001

SYSHAAAY SHQIVIY

112866L561 “(Jea0 0gIN|OS) [BUIRL |,

[1Z866L5S1 *(|EI0 OBSN|OS) [BlUELL

®
www Hmw Nw x wﬁ mm SFQONVITU Z1/00 S1T106LES] pIeIay [UweL] z109 S1T106LES] pamIay [pwel]
T Dt SdA 2 dA 3 SVIONZLYFAAY | 1T0T/F0/ET DY ~ ®ng 2p 01Xa 9p 01Z8LBLSSI Tzozposcz | D0 ~PIRE 3P 0XaL 3p 01Z8LBLSS] 1Z0T/F0/ET
QA dINY ¥4 € 10 (NI TOS T/DW 0 OBHRID)|Y 2p OBIEIGNON ‘(jaapialin opdnjos) [ewer ] cOT/pleT oRSRINY 3p OEIRIGNON (aagiafun opdNjOs) [BILELL
ok oty 3 SOOINIT Tud £1ZLPLLSST (Sensdyo) ewres ] CIZLpLLSST (sensdo) [ewmiL
s ;
V5 07 X DI 06 dz. C VINVINDIS 3d soavd
dvd 01 G%, N A
. M m MJ Avsn
30 0dOW 3 VIDOTOS0d
AT WOD 0f X B 001 OLNAWYDIIqIW i -
sied OU ORSENUIOUOD Z1/09
4 G ! 0
A0 N0 B ! Jls OTOLNNVNAZVITIVAL | grozsionmo EAON 3P OBSN[oU] — £-61/29L9211 STOZ/ZI/ET | D@~ vIng 2p 0oL 2p 10Z69ZLLE ‘PIeIY PRI o SCUEOOR
AT NG99t 10 % BOdvalD OAON OLNAWVIIQTN ogbeIdIY 9p OESEIGHION R
AT NOD 07 X O k..wt.wr& ’ g
ATY WOD 01 XD 0§ OVIISOdNOD
SAQIVINISTHAY
AN 01 X GAY
adA ¥4 1D 10D 0 TOS TW/HOW 001
A WOD 0€ X DI 001 96198908ST :([r10 OEIN|OS) [BUIELL 9619890867 :([e10 OBSN|0S) [BUTBIL,
A NOD 0T X DI 001 SVS¥IAQY STQIVA z1/09 £61865085C PRI [BUIRI] 109 £61865085Z :preiay [Pwiea]
AT INOD 01 X DI 001 SdA 2 dA s3050voaud | 61001V D@ —®ng 3p 01X 3p €6161S08ST | 610T/O1/FT | DM — BN 2p MIXAL ap £61615085T 610T/01/4T
TN T X ONI 5 mSum TAACTY opdRI)|Y 2P 0BIEIION, ‘(1pamafup opdn|os) [EWRIL OP3RI3)| Y 3p 0ESEINON i([papialur 0BIN[OS) |RWEL]
QA dIWV ¥4 § 1D (N1 108 TW/OW 05 3 S610vP08SE (sesdea) [ewel] $610¥p08ST (seinsde) jpures ]
dVD 0T X O 0§
dVD 01 X D 0§
810Z/T0/ET
:(e10 opdnjos) [ewes
aV 02 X DN 05 OYIISOdHODD 881619€pT0 :([e10 OEdN|OS) [BurEI] {eio og #m . Mhmﬁm.w
dVD 01 XD 05 apepiea THe SRI8PSEY10 IRy JeweRl] “preyoy [eures]
sacdeeboids SdA 2 dA OLNAWVDIaW |  LI0Z/01/60 ap ozead op ogderjdwy - t-L1/6ER1810 LIOZ/10/1E | DQY — BINg 9P 0L P ERIVOSERIO | o o moer (anpiafun
se seuade SEpELOIIR]DI SIOSRINTY 00 OLNAWYNIZYINYY OAON OLNAWYIIaIW opdRIANY 9P OBSEILNON ‘(1pagyolur opdn|os) [ewRl] OESR{0S) [REI]
: ? - aa soavaino LLI6LSPO1Z:(SENSdED) [BUIRIT TS
:(sensdes) peures |
TN 0T X ENY
aA ¥4 1D 109D 40 T0S TW/OW 001 . 910Z/E0/8T
X . 0 OEXNJ0S) |ELIE
Wﬂ ﬂ% NM x Wﬁ Mmﬁ Li1LLSPORO :(jei0 0gdnjos) [ewel] 091969ZLE1 (1810 OBS[0S) [EUIRI] o o2 _m . va 01 n..ﬂ
AT NOD 01 X DI 001 OAON OJUIWEAPIN LEIP8FFOR0 [PIEIDY [EWel] 21/09 T — TIng 9p SS1STTR060 pIeIay BB paeyoY [euIRs]
TR T X ONT SdA 2 dA eng eapwnd W/N [ S10Z/90/10 op oo1uQLR|F oSy - Sp1I8FPOVD | PIOT/SO/ET | o120 "3p reronu opsnjou] 8OI6PITLEL | o1 oo cre rangalur
QA NV ¥4 S 10 (NI TOS TWOW 05 OAON OLNAWNYDIQaW (1eamafur ogdnjos) [ewel], T (jpamafut oghnos) [ewesL op3n|os) [eweI]
TV 0E X O 06 0P 1E84F0VD :(sensdo) fewes], 1511901660 (seinsdgo) purery C e
dvD 07 XDW 0§ A(sensdgo) |ewesL
V2 01 X D 0
sepruoIR| sa0deuasaidy ﬁmw_mﬂu”_ B|ng 3p su| omwah—wm_mn oJuNSsY aquaipadxa N u.“_wﬁ”nhu oJunssy auatpadxa N auapadx op BRQ
se|ng 2p S203RIA)|E SEP SOPR(] e[nq e1a)je anb opdesynousoesnad ep sope( BIIUQNA[A ORSSIUQNS P SOpR(

E[ng Ep OESEIN[Y 3P 03LI0ISIH

[ 3p | euideq




TN 01 X gAY
aA ¥4 1D 10D ¥0 T0S THW/OW 001
AT WOD 0t X OW 001
AT WOO 0T X DK 001

AT WOD 01 ¥ OW 001

ATd WOO 0T * DN 08

ATH WO 01 XD 05

TN X ONI
A dNV 8d € LD NI 108 TIW/OW 0§

dVD 0E X DN 05
dV¥D 0T X DN 06
dvD 01 X DN 08

SdA

STQOVIIANIVYLINOD

VIDYOIdd 3d SOaV.LINSHY

z1/09
D@ — BN 9p OIX2L P
ogdeay op opdeonnoN

7109
D@ - ejng 2p 01X3 9p
OBSEIANNY 2P OBYEIUNON

TN OL X gV
QA ¥4 1D 109D ¥0 108 TIW/OW 001

| ap z euiSeq




04/04/2023, 12:13

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos
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Registro
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Comercial
Principio Ativo
— ' Classe

Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagado

Embalagem

Detalhe do Produto: Tramal Retard

GRUNENTHALDO  CNPJ
BRASIL

FARMACEUTICA

LTDA.

25351.294509/2014- Categoria
68 Regulatéria
Tramal Retard Registro

CLORIDRATO DE TRAMADOL

ANALGESICOS NARCOTICOS

10.555.143/0001-
13

Novo

186100004

Acesse aqui
Apresentacgido Registro Forma Farmacé
100 MG COM REV LIB 1861000040019 COMPRIMIDO
PROL CT BLAL PLAS REVESTIDO DE
OPC X 10 LIBERAGAO
PROLONGADA
CLORIDRATO DE TRAMADOL

 Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO

» Secundaria - CARTUCHO ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/25351294509201468/?numeroRegistro=186100004
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Autorizagao 1.08.610-7
Data do 01/06/2015
registro
Vencimento 06/2025
do registro
Medicamento -
de referéncia
ATC ANALGESICOS
NARCOTICOS
Bulario Acesse aqui
Eletrénico
utica Data de Validade
Publicagao

01/06/2015 60

meses

1/15



04/04/2023, 12:13

Local de
Fabricagédo

Via de
Administracdo

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Fabricante: GRUNENTHAL GMBH - AACHEN

Enderego: - ALEMANHA

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria

+ Fabricante: Farmaceutici Formenti S.p.A

Endereco: Via di Vittorio 2 - ITALIA

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
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CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

Venda Sob Receita de Controle Especial

Adulto e Pediatrico acima de

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentacgdo Registro

100 MG COM REV LIB
PROL CT BLAL PLAS
OPC X 20

1861000040027

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO DE
LIBERAGAO
PROLONGADA

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO

« Secundaria - CARTUCHO ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351294509201468/?numeroRegistro=186100004

Data de
Publicagéao

Validade

01/06/2015 60
meses

2115



04/04/2023, 12:13

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigao de
prescrigédo

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

+ Fabricante: GRUNENTHAL GMBH - AACHEN

Enderego: - ALEMANHA

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria

+ Fabricante: Farmaceutici Formenti S.p.A

Enderego: Via di Vittorio 2 - ITALIA

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

ORAL
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CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

Venda Sob Receita de Controle Especial

Adulto e Pediatrico acima de

Comercial

Vermelha

Nao

Apresentagdo Registro

100 MG COM REV LIB 1861000040035

PROL CT BLAL PLAS
OPC X 30

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO DE
LIBERAGAO
PROLONGADA

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO

« Secundaria - CARTUCHO ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351294509201468/?numeroRegistro=186100004

Data de
Publicagao

Validade

01/06/2015 60
meses

3/15



04/04/2023, 12:13

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagéao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacgao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Fabricante: GRUNENTHAL GMBH - AACHEN
Enderego: - ALEMANHA
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: Farmaceutici Formenti S.p.A
Enderego: Via di Vittorio 2 - ITALIA

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL
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CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

Venda Sob Receita de Controle Especial

Adulto e Pediatrico acima de

Comercial

Vermelha

Nao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

100 MG COM REV LIB = 1861000040043 COMPRIMIDO

PROL CT BLAL PLAS REVESTIDO DE

OPC X 60 LIBERACAO
PROLONGADA

CLORIDRATO DE TRAMADOL

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
» Secundaria - CARTUCHO ()

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351294509201468/?numeroRegistro=186100004

Data de
Publicagado

01/06/2015

Validade

60
meses

4/15



04/04/2023, 12:13

Local de
Fabricacgdo

Via de
Administragao

Conservagao

| Restrigdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Nﬂ

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacgao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Fabricante: GRUNENTHAL GMBH - AACHEN

Enderego: - ALEMANHA

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria

« Fabricante: Farmaceutici Formenti S.p.A

Enderego: Via di Vittorio 2 - ITALIA

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

ORAL
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CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

Venda Sob Receita de Controle Especial
Adulto e Pediatrico acima de

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagdo Registro

100 MG COM REV LIB
PROL CT BLAL PLAS
OPC X 100

1861000040051

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO DE
LIBERACAO
PROLONGADA

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO

» Secundaria - CARTUCHO ()

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351294509201468/?numeroRegistro=186100004

Data de
Publicagao

01/06/2015

Validade

60
meses

5115



04/04/2023, 12:13

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescrigcao

Restrigao de
uso

Destinacéo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

ND

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagéao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: GRUNENTHAL GMBH - AACHEN

Enderego: - ALEMANHA

Etapa de Fabricagdo: Embalagem priméria e secundaria

« Fabricante: Farmaceutici Formenti S.p.A

Enderego: Via di Vittorio 2 - ITALIA

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

Venda Sob Receita de Controle Especial

Adulto e Pediatrico acima de

Comercial
Vermelha

Néo

Apresentagdo Registro

50 MG COM REV LIB
PROL CT BLAL PLAS
PVC PVDC OPC X 10

CLORIDRATO DE TRAMADOL

1861000040061

Forma Farmacéutica

Comprimido Revestido
de Liberagao
Prolongada

» Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco

« Secundaria - Cartucho (de cartolina )

« Fabricante: FARMACEUTICI FORMENTI S.P.A

Enderego: VIA DI VITTORIO 2 - 21040 ORIGGIO (VA) - ITALIA

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351294509201468/7numeroRegistro=186100004

Data de
Publicagao

01/06/2015

Validade

36
meses

6/15



04/04/2023, 12:13

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

ND

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservacgao

Restrigdo de
prescrigdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico acima de 12 anos

Comercial
Vermelha sob restrigdo

Nao

Apresentagdo Registro

50 MG COM REV LIB
PROL CT BLAL PLAS
PVC PVDC OPC X 20

CLORIDRATO DE TRAMADOL

1861000040078

Forma Farmacéutica

Comprimido Revestido
de Liberagao
Prolongada

» Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco

» Secundaria - Cartucho (de cartolina )

« Fabricante: FARMACEUTIC| FORMENTI S.P.A

Enderego: VIA DI VITTORIO 2 - 21040 ORIGGIO (VA) - ITALIA

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

ORAL

Data de
Publicagao

01/06/2015

Validade

36
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob prescrigao médica com retengao de receita

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351294509201468/?numeroRegistro=186100004



04/04/2023, 12:13

Restricao de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagio
fracionada

ND

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacédo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigédo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacgdo
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléancia Sanitaria

Adulto e Pediatrico acima de 12 anos

Comercial
Vermelha sob restri¢ao

Nao

Apresentagao

50 MG COM REV LIB
PROL CT BLAL PLAS
PVC PVDC OPC X 30

Registro

1861000040086

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Forma Farmacéutica

Comprimido Revestido
de Liberagao
Prolongada

* Priméria - Blister de aluminio e plastico opaco

« Secundaria - Cartucho (de cartolina )

« Fabricante: FARMACEUTIC|I FORMENTI S.P.A

Enderego: VIA DI VITTORIO 2 - 21040 ORIGGIO (VA) - ITALIA

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL
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Data de Validade
Publicagao
01/06/2015 36
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob prescricdo médica com retengéo de receita

Adulto e Pediatrico acima de 12 anos

Comercial
Vermelha sob restricao

Nao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351294509201468/?numeroRegistro=186100004



04/04/2023, 12:13 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

N° Apresentagao ' Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
9 50 MG COM REV LIB 1861000040094 Comprimido Revestido 01/06/2015 36
PROL CT BLAL PLAS de Liberagao meses
PVC PVDC OPC X 60 Prolongada
ATIVA

MM,
Principio CLORIDRATO DE TRAMADOL é} 0 %
Ativo Qg 4
e % (s

omplemento -

Diferencial da o’? [ of"'
Apresentagao
Embalagem » Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco

« Secundaria - Cartucho (de cartolina )

_ Local de « Fabricante: FARMACEUTICI FORMENTI S.P.A
Fabricagao Enderego: VIA DI VITTORIO 2 - 21040 ORIGGIO (VA) - ITALIA
Etapa de Fabricacgdo: Processo produtivo completo

Via de ORAL
Administragao

Conservagdo  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
prescrigao

Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 12 anos

~—  uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restrigéo

Apresentagdo  Né&o
fracionada

N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validadt\a\
Publicacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351294509201468/?numeroRegistro=186100004 9/15



