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cloridrato de tramadol

Medicamento Genérico, Lei n°®9.787, de 1.999.
(O HALEXISTAR
APRESENTACOES

Solucdo injetavel de cloridrato de tramadol 50 mg/mL. Caixa com 100 ampolas de vidro de 1mL.
Solucdo injetavel de cloridrato de tramadol 50 mg/mL. Caixa com 100 ampolas de vidro de 2mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA/INTRAMUSCULAR/SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada mL da solugéo contém:

cloridrato de tramadol (D.C.B.: 08807).......ccctiriiiriiiriiiineeeeisieesieesreie e s 50 mg
Excipientes: acetato de sodio tri-hidratado, acido cloridrico, hidroxido de sodio e 4gua para injetaveis.

INFORMA(;(:)ES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de tramadol solucdo injetavel é indicado para alivio da dor de intensidade moderada a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de tramadol 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 MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve receber cloridrato de tramadol solucéo injetavel:

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

- em intoxicacdo aguda com 4alcool, pilulas para dormir, analgésicos ou outras drogas psicotropicas
(medicamentos que afetam o humor e as emocoes);

- se vocé também esta tomando inibidores da MAO (certos medicamentos usados para o tratamento da
depressdo) ou tiver tomado nos dltimos 14 dias antes do tratamento com cloridrato de tramadol solugéo
injetavel,

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

- como um substituto na abstinéncia de narcéticos.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doagdo de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar rea¢des indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentac¢éo do bebé. Uso contraindicado no aleitamento ou na
doacéo de leite humano.

Categoria de Risco C.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Adverténcias e Precaucfes

Converse com o seu médico antes de tomar cloridrato de tramadol:

- se voceé pensa que é adicto em outros analgésicos (opioides);

- se vocé sofre de transtornos de consciéncia (se vocé sente que vai desmaiar);

- se voceé estd em estado de choque (suor frio pode ser um sinal disto);

- se vocé sofre de aumento da pressdo no cérebro (possivelmente apds um dano na cabeca ou doencga
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 voce sofre de uma doenga do figado ou rim.



Tolerancia, dependéncia e vicio

Este medicamento contém cloridrato de tramadol, que é um medicamento opioide. O uso repetido de
analgésicos opioides pode diminuir a eficacia do medicamento (0 que é conhecido como tolerancia).

O uso repetido de cloridrato de tramadol também pode causar dependéncia, abuso e vicio, o que pode levar
a uma overdose com risco de morte. O risco desses efeitos colaterais pode aumentar com o aumento da
dosagem e com a maior duracdo do uso.

A dependéncia ou o vicio podem fazer com que vocé sinta que ndo tem mais controle sobre a quantidade
de medicamento que precisa tomar ou a frequéncia com que precisa toma-lo.

O risco de se tornar dependente ou adicto varia de pessoa para pessoa. Vocé pode ter um risco maior de se
tornar dependente ou adicto em cloridrato de tramadol se:

- Vocé ou alguém de sua familia tiver histdrico de abuso ou dependéncia de alcool, medicamentos prescritos
ou substancias ilicitas (“dependéncia”).

- Vocé for fumante.

- Voce ja teve problemas de humor (depressao, ansiedade ou transtorno de personalidade) ou ja foi tratado
por um psiquiatra para outras doencas mentais.

Se vocé notar qualquer um dos sinais a seguir enquanto estiver tomando cloridrato de tramadol, isso pode
ser um sinal de que vocé se tornou dependente ou adicto:

- Vocé precisa tomar o medicamento por mais tempo do que o recomendado pelo seu médico.

- Vocé precisa tomar mais do que a dose recomendada.

- Vocé esta usando o medicamento por motivos diferentes dos prescritos, por exemplo, “para se acalmar”
ou “para ajudar a dormir”.

- Vocé fez vérias tentativas sem sucesso de parar ou controlar o uso do medicamento.

- Vocé ndo se sente bem quando para de tomar o medicamento e se sente melhor quando comeca a toma-
lo novamente (“sintomas de abstinéncia”).

Se notar qualquer um desses sinais, converse com seu medico para discutir a estratégia de tratamento mais
adequada para vocé, incluindo quando é apropriado parar de tomar o medicamento e como parar com
seguranca.

Disturbios de respiragao associados ao sono

Cloridrato de tramadol contém uma substancia ativa que pertence ao grupo de opioides. Os opioides podem
causar distdrbios respiratorios associados ao sono como, por exemplo, apneia central do sono (respiracéo
rasa / pausa da respiracdo 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.

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

Por favor, notar que cloridrato de tramadol solugdo injetavel pode levar a dependéncia fisica e psicoldgica.
Quando cloridrato de tramadol solucdo injetavel é administrado por um longo periodo, seu efeito pode
diminuir, de modo que doses mais altas precisam ser administradas (desenvolvimento de tolerancia).

Em pacientes com uma tendéncia para abuso de medicamentos ou que sdo dependentes de medicamentos,
o tratamento com cloridrato de tramadol solucdo injetavel 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 cloridrato de
tramadol solugdo injetavel ou se ja ocorreram com vocé no passado.

Atletas devem tomar ciéncia de que este medicamento pode causar resultado positivo em testes de controle
de doping.
Este medicamento pode causar doping.

Outros medicamentos e cloridrato de tramadol

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

Informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver tomando:



- medicamentos para o tratamento de alergia e para o tratamento de vOmito ou nausea em viagens (anti-
histaminicos ou antieméticos);

- medicamentos para o tratamento de distdrbios psiquiatricos (antipsicéticos ou neurolépticos);

- relaxantes musculares;

- medicamentos para o tratamento da doenca de Parkinson.

O cloridrato de tramadol solucéo injetavel ndo deve ser usado junto com inibidores da MAO (certos
medicamentos para o tratamento da depressao).

O efeito analgésico do cloridrato de tramadol solucéo injetavel pode ser reduzido e o tempo de duragéo da
acdo pode ser reduzido, se vocé tomar medicamentos que contenham:

- carbamazepina (para convulsdes epilépticas);

- ondansetrona (prevenir nausea).

Seu médico dira se vocé pode receber cloridrato de tramadol solucéo 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 alcool enquanto vocé estiver recebendo cloridrato de
tramadol 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 convulsfes, tais como antidepressivos ou
antipsicoticos. O risco de ter uma convulsdo pode aumentar se vocé receber cloridrato de tramadol solugéo
injetdvel ao mesmo tempo. Seu médico dira se cloridrato de tramadol solugdo injetavel é adequado para
Voce.

- se voce estiver tomando certos antidepressivos. O cloridrato de tramadol solucéo injetavel pode interagir
com estes medicamentos e vocé pode apresentar sintomas tais como contrages musculares involuntarias,
ritmicas, incluindo os masculos que controlam o movimento dos olhos, agitacdo, suor excessivo, tremor,
exageracgdo 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 cloridrato de tramadol solugdo injetavel. O efeito destes
medicamentos na coagulacdo do sangue pode ser afetado e pode ocorrer sangramento.

O uso concomitante de cloridrato de tramadol e medicamentos sedativos, como benzodiazepinicos ou
medicamentos relacionados (certos comprimidos para dormir ou tranquilizantes [por exemplo, barbitdricos]
ou analgésicos, como opioides, morfina e codeina [também como remédio para tosse], antipsicoticos, anti-
histaminicos H1, alcool) aumenta o risco de sonoléncia, dificuldades respiratorias (depressao respiratoria),
coma e pode ser fatal. Por esse motivo, 0 uso concomitante s6 deve ser considerado quando outras opgdes
de tratamento ndo forem possiveis. Entretanto, se seu médico prescrever cloridrato de tramadol com
medicamentos sedativos, ele deve limitar a dose e a duracdo do tratamento concomitante.

O uso concomitante de opioides e medicamentos usados para o tratamento de epilepsia, dor nos nervos ou
ansiedade (gabapentina e pregabalina) aumenta o risco de overdose de opioides, depressdo respiratdria e
pode ser fatal.

Informe ao seu médico se estiver tomando gabapentina ou pregabalina ou qualquer outro medicamento
sedativo e siga cuidadosamente a recomendacéo de dosagem do seu médico. Pode ser Util informar seus
amigos e familiares sobre os sinais e sintomas listados acima. Informe ao seu médico se vocé apresentar
qualquer um desses sintomas.

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

Uso de cloridrato de tramadol solucéo injetavel com alimento, bebida e alcool
N&o beba alcool durante o tratamento com cloridrato de tramadol solucdo injetavel, pois seu efeito pode ser
intensificado. O alimento ndo influencia o efeito do cloridrato de tramadol.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

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

Ha pouca informac&o sobre a seguranga de tramadol na gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar cloridrato
de tramadol solucdo injetavel se estiver gravida.

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

Geralmente, o uso de tramadol ndo é recomendado durante a amamentagdo. Pequenas quantidades de
tramadol séo excretadas no leite materno. Apds uma dose Unica, usualmente ndo € necessario interromper



a amamentacdo.Baseado na experiéncia humana € sugerido que o tramadol ndo influencia na fertilidade
feminina ou masculina.

Categoria de Risco C.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas no inicio do tratamento, quando a sua dose é
alterada, quando muda de outro analgésico para este medicamento, se também utiliza outros
medicamentos que atuam no cérebro ou se consome alcool, pois sua habilidade e capacidade de
reacdo podem estar prejudicadas.

Em caso de ddvidas, se o cloridrato de tramadol prejudicar a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas, consulte o seu médico.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente
a quedas ou acidentes.

Informac&o importante sobre algum dos ingredientes do cloridrato de tramadol solucéo injetavel.
Este medicamento contém menos que 1 mmol de sédio (23 mg) por mL, portanto, essencialmente livre de
sodio.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Atencdo: pode causar dependéncia fisica ou psiquica.

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

O cloridrato de tramadol solucéo injetavel deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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

Ndmero de lote e data de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
Caracteristicas produto: liquido limpido, incolor, isento de particulas estranhas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Sempre tome este medicamento exatamente como orientado pelo seu médico. Se tiver dividas, consulte
seu médico ou farmacéutico.

Antes de iniciar e durante o tratamento, seu médico lhe dird o que esperar do cloridrato de tramadol, quando
e por quanto tempo vocé deve toméa-lo, quando entrar em contato com seu médico e quando parar de toma-
lo.

Em geral a menor dose analgésica deve ser usada. Normalmente, doses diérias de até 8 mL de cloridrato de
tramadol solugdo injetavel (equivalente a 400 mg de cloridrato de tramadol) serdo suficientes.
Excepcionalmente, se clinicamente necessario, seu médico pode orientar a usar uma dose diaria mais alta.

Posologia
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 receberd 1-2 mL de cloridrato de tramadol 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 Unica usual é 1-2 mg de cloridrato de tramadol por quilo de peso corporal. A menor dose
analgesicamente efetiva deve geralmente ser selecionada. Doses didrias 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.

As informacGes para administracdo estdo a seguir e deverdo ser utilizadas somente por profissional
de satde na aplicacéo da sua dose.

Meétodo de administracéo:

Para dor moderada administrar 1 mL de cloridrato de tramadol solugéo injetavel (correspondendo a 50 mg
de cloridrato de tramadol). Se nao surtir efeito apds 30-60 minutos, 1 mL pode ser administrado novamente.
Se para dor grave uma dose maior for necessaria, 2 mL de cloridrato de tramadol solugdo injetavel
(equivalente a 100 mg de cloridrato de tramadol) podem ser administrados.

Para o tratamento de dor grave nas primeiras horas pos-operatérias 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 administracdo normal.

O cloridrato de tramadol solugéo injetavel € injetado 1.V. (usualmente em uma veia sob a superficie do
brago), .M. (usualmente nas nadegas) ou S.C. (sob a pele).

A administracdo nas veias é lenta com 1 mL de cloridrato de tramadol solucéo injetavel (equivalente a 50
mg de cloridrato de tramadol) por minuto.

Alternativamente, cloridrato de tramadol solucédo injetavel pode ser diluido com uma solucéo para infuséo
adequada (por exemplo, solugéo de cloreto de s6dio 0,9% ou glicose 5%) para uso com uma infuséo 1.V.
ou em analgesia controlada pelo paciente (ACP).

Posicao adequada para abertura da ampola de vidro

Calculo do volume de injecao:

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

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

Tabela: Diluicdo de cloridrato de tramadol solucdo para injecéo

Cloridrato de tramadol 50 mg Cloridrato de tramadol 100 mg | Concentragdo da solucdo diluida

solucéo para injecdo + diluente | solucéo para injecdo + diluente para injecdo (mg de cloridrato
adicionado adicionado de tramadol/mL)
ImL+1mL 2mL+2mL 25,0 mg/mL
ImL+2mL 2mL+4mL 16,7 mg/mL
1mL+3mL 2mL+6mL 12,5 mg/mL
1mL+4mL 2mL+8mL 10,0 mg/mL
1mL+5mL 2mL+10mL 8,3 mg/mL
1mL+6mL 2mL+12mL 7,1 mg/mL
ImL+7mL 2mL+14mL 6,3 mg/mL
1mL+8mL 2mL +16 mL 5,6 mg/mL
1mL+9mL 2mL +18 mL 5,0 mg/mL




De acordo com os seus calculos, diluir os contetidos da ampola de cloridrato de tramadol solucéo injetavel
adicionando um diluente adequado, misturar e administrar o volume calculado da solug&o diluida. Descartar
0 excesso de solugdo para injecéo.

Exemplo:

Para uma crianga pesando 27 kg poderia ser administrada uma dose de 1,5 mg de cloridrato de tramadol
por kg de peso corporal.

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

Uma concentracdo adequada da solucgdo diluida é 10,0 mg/mL, pois o volume a ser injetado seria cerca de
4 mL (40,5 mg/10,0 mg/mL = 4,05 mL).

Desta forma, 1 mL de cloridrato de tramadol injetavel (isto é, contetdo total de 1 ampola de cloridrato de
tramadol 50 mg de solucéo injetavel) é diluido pela adicdo de 4 mL de diluente (por exemplo, solucdo de
cloreto de sédio 0,9% ou glicose 5%) para dar uma solucéo diluida de concentragéo de 10 mg de cloridrato
de tramadol por mililitro.

4 ml da solugdo diluida (40 mg de cloridrato de tramadol) s&o administrados.

Incompatibilidades:

O cloridrato de tramadol solugdo injetavel demonstrou ser incompativel (imiscivel) com solugBes injetaveis
de diclofenaco, indometacina, fenilbutazona, diazepam, flunitrazepam, midazolam e trinitrato de glicerol.
Apos a abertura da ampola de cloridrato de tramadol solugéo injetavel, qualquer solucéo ndo utilizada deve
ser devidamente descartada.

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

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

Como e quando voceé deve receber cloridrato de tramadol solugéo injetavel?

O cloridrato de tramadol solugdo injetavel serd injetado lentamente usualmente em uma veia sob a
superficie do brago ou injetado no mdsculo (usualmente nas nadegas) ou sob a pele. Alternativamente,
cloridrato de tramadol solugéo injetavel serd diluido e infundido em uma veia.

Por quanto tempo vocé deve receber cloridrato de tramadol solugéo injetavel?

Vocé ndo deve receber cloridrato de tramadol solucédo injetavel por mais tempo que 0 necessério.

Se voce 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 receber cloridrato de tramadol
solucdo injetavel e em qual dose.

Se voce tiver a impressdo que o efeito de cloridrato de tramadol solucéo injetavel & muito forte ou muito
fraco, converse com seu médico ou farmacéutico.

Se vocé parar de usar cloridrato de tramadol solugdo injetavel.

Se o tratamento com cloridrato de tramadol solucgdo injetavel for interrompido ou terminado antes do
recomendado pelo seu médico, é provavel que a dor volte. Se vocé desejar parar o tratamento por causa de
efeitos desagradaveis, por favor, informe sua enfermeira e seu médico.

Geralmente ndo haverd pés-efeitos quando o tratamento com cloridrato de tramadol solugdo injetavel é
interrompido. Entretanto, em raras ocasifes, as pessoas que foram tratadas com cloridrato de tramadol
solucdo injetavel por algum tempo, podem sentir-se mal se o tratamento é parado abruptamente. Elas podem
sentir-se agitadas, ansiosas, nervosas ou trémulas. Elas podem estar hiperativas, ter dificuldade para dormir
e ter transtornos do estdmago ou intestino. Pouquissimas pessoas podem ter ataques de panico, alucinagdes,
percepg¢des ndo usuais tais como coceira, formigamento e dorméncia, e ruido nos ouvidos (tinido). Sintomas
do sistema nervoso central ndo usuais adicionais, isto é, confusdo, delirios, alteragdo da percepcdo da
prépria personalidade (despersonalizagdo), e alteracdo na percep¢do da realidade (desrealizacéo) e delirio
de perseguicdo (paranoia) foram vistos muito raramente. Se vocé apresentar quaisquer destas reclamacdes
apo6s o tratamento ser interrompido, por favor, consulte seu médico.

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento.



N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se voceé ndo receber cloridrato de tramadol injetavel é provavel que a dor volte. Vocé nao deve receber uma
dose dupla para compensar as doses individuais esquecidas, simplesmente continue recebendo cloridrato
de tramadol solucgdo injetavel como antes.

Em caso de davidas, procure orientacao 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 0s tenham.
As reacles citadas respeitam o seguinte critério de frequéncia:

Reac¢do muito comum (ocorre em 10% dos pacientes ou mais que utilizam este medicamento).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reac¢do 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 reacéo
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 cloridrato de tramadol solugéo injetavel séo
ndusea e tontura, que ocorrem em mais de 10% dos pacientes.

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

Transtornos do coracéo e circulacio sanguinea

Incomum: Efeitos no coracdo e circulagdo sanguinea (palpitagdo, batimento acelerado do
coragdo, sentimento de desmaio ou colapso). Estes efeitos adversos podem
particularmente ocorrer em pacientes na posi¢ao em pé ou sob estresse fisico.

Rara: Batimento cardiaco lento.

Investigaces
Rara: Aumento na pressdo sanguinea.

Transtornos endocrinos
Casos de SIADH (sindrome de secrecdo inapropriada de hormonio antidiurético) foram relatados na
literatura, embora uma relacdo causal para tramadol ndo tenha sido estabelecida.

Transtornos do sistema nervoso

Muito comum:  Tontura.

Comum: Dor de cabega, sonoléncia.

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

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

Transtornos do metabolismo e nutri¢éo

Rara: AlteracBes no apetite.

Desconhecida:  Hipoglicemia.

Casos de hiponatremia (baixos niveis de sodio no sangue) foram relatados na literatura, embora uma

relacdo causal para tramadol ndo tenha sido estabelecida.



Transtornos psiquiatricos

Rara: Alucinacgdo, estado confusional, transtornos do sono, delirio, ansiedade e pesadelos.
Queixas psicolégicas podem aparecer apds o tratamento com cloridrato de tramadol
solucdo injetavel. Sua intensidade e natureza podem variar (de acordo com a
personalidade do paciente e duracdo da terapia). Isto pode aparecer como uma
alteragdo no humor (muitas vezes muito bom humor, ocasionalmente humor irritado),
alteracGes na atividade (usualmente supressdo, ocasionalmente aumento) e percepcao
cognitiva e sensorial diminuida (alteracbes nos sentidos e reconhecimento, que
podem levar a erros em julgamento).
Pode ocorrer dependéncia da droga.
Se cloridrato de tramadol solucdo injetavel for tomado por um longo periodo de
tempo pode ocorrer dependéncia, embora o risco seja muito baixo. Quando o
tratamento é interrompido abruptamente, podem aparecer sinais de abstinéncia.

Transtornos respiratorios

Rara: Respiragdo lenta, encurtamento da respiracéo (dispneia).
Se as doses recomendadas séo excedidas, ou se outros medicamentos que deprimem
a funcdo cerebral sdo tomados ao mesmo tempo, a respiracéo pode ficar mais lenta.
Piora da asma foi relatada, entretanto ndo foi estabelecido se foi causada pelo
cloridrato de tramadol.

Desconhecida:  Sindrome da apneia central do sono.

Transtornos do olho

Rara: Visdo borrada, dilatacdo excessiva das pupilas (midriase), constricdo da pupila
(miose).

Transtornos do estdbmago e intestino

Muito comum:  Nausea.

Comum: Voémito, constipacdo, boca seca.

Incomum: Urgéncia para vomitar (tentar vomitar sem conseguir), problema de estémago (p. ex.
sentimento de pressdo no estdmago, distensdo abdominal), diarreia.

Transtornos da pele

Comum: Sudorese (hiperidrose).

Incomum: Reacdes da pele (p. ex. coceira, erupg¢éo da pele).

Transtornos musculares

Rara: Musculos fracos.

Transtornos hepaticos e biliares

Muito rara: Enzima hepética aumentada.

Transtornos urinarios

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

Transtornos gerais e condic¢des do local de administracio

Comum: Fadiga.

Se qualquer dos efeitos colaterais se agravar, ou se vocé notar qualquer efeito colateral ndo listado nesta
bula, por favor, converse com seu médico ou farmacéutico.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico 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. VVocé
deve receber a prdxima dose como prescrita.

Apo6s receber doses muito altas, podem ocorrer pupilas muito contraidas, vomito, queda da pressdo
sanguinea, batimento cardiaco acelerado, colapso, distirbios de consciéncia podendo levar ao coma,
convulsGes e depressdo respiratria até parada respiratéria e morte. 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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA PACIENTE

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo / notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do 0 . Data do o . Data de Versdes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
50 MG/ML SOL
INJ IV/IM CX 100
10452 — 10452 — AMP TRANS X 1
Genérico — Genérico — - Adequaciio a Bula ML
Notificagdo de Notificagéo de q 4 d? N
Alteragio de Alteracio de 0 Medicamento VPIVPS
Referéncia. 50 MG/ML SOL
Texto de Bula Texto de Bula —
—RDC 60/12 RDC 60/12 INJ [V/IM CX 100
AMP TRANS X 2
ML
50 MG/ML SOL
INJ IV/IM CX 100
104,'5.2 R 104}5.2 R AMP TRANS X 1
Genérico — Genérico — ~
Notificagdo de Notificagdo de - Adequagao a Bula ML
06/10/2023 1069414/23-9 4 06/10/2023 1069414/23-9 4 06/10/2023 do Medicamento VP/VPS
Alteragdo de Alteragdo de A
Referéncia. 50 MG/ML SOL
Texto de Bula Texto de Bula —
~RDC 60/12 RDC 60/12 INJTV/IM CX 100
AMP TRANS X 2
ML
- Adequacdo a Bula 50 MG/ML SOL
do Medicamento VP INJ IV/IM CX 100
10452 — 10452 — Referéncia. AMP TRANS X 1
Genérico — Genérico — ML
Notificacdo de Notificagdo de
18/01/2023 0056520239 Alteracio de 18/01/2023 0056520239 Alteracio de 18/01/2023 ~ Adequacio a Bula do
Medicamento Referéncia. 50 MG/ML SOL
Texto de Bula Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12 INJ IV/IM CX 100
- - 7. CUIDADOS DE VPS AMP TRANS X 2
ARMAZENAMENTO ML

DO MEDICAMENTO:
Alteracdo da frase de
empilhamento




10452 —
Genérico —
Notificagdo de

10452 —
Genérico —
Notificagdo de

- Adequacdo a Bula

50 MG/ML SOL
INJ IV/IM CX 100
AMP TRANS X 1

ML

20/07/2021 2825291/21-8 Alteracio de 20/07/2021 2825291/21-8 Alteracio de 20/07/2021 do Medicamento VP/VPS
¢ ¢ Referéncia. 50 MG/ML SOL
Texto de Bula Texto de Bula — INJ IV/IM CX 100
-~ RDC 60/12 RDC 60/12 AMP TRANS X 2
ML
50 MG/ML SOL
INJ IV/IM CX 100
10452 — 10452 — AMP TRANS X 1
Genérico — Genérico — - .
Notificacéo de Notificacéo de - Inclusdo da via de ML
26/02/2021 0770392/21-9 4 26/02/2021 0770392/21-9 4 26/02/2021 administracdo VP/VPS
Alteragéo de Alteracéo de A
subcutanea 50 MG/ML SOL
Texto de Bula Texto de Bula — INJ IV/IM CX 100
—RDC 60/12 RDC 60/12 AMP TRANS X 2
ML
50 MG/ML SOL
INJ IV/IM CX 100
104,'5.2 N 1045.2 R AMP TRANS X 1
Genérico — Genérico —
Notificacdo de Notificacdo de - Alteracdo do ML
28/09/2020 3319081/20-0 & 28/09/2020 3319081/20-0 (f 28/09/2020 g Gao do VP
Alteracdo de Alteracdo de Responsavel Técnico
50 MG/ML SOL
Texto de Bula Texto de Bula —
—RDC 60/12 RDC 60/12 INJ [V/IM CX 100
AMP TRANS X 2
ML
50 MG/ML SOL
INJ IV/IM CX 100
104,'5.2 N 101}5.2 R AMP TRANS X 1
Genérico — Genérico — ~
Notificagdo de Notificagdo de - Adequagdo a Bula ML
06/01/2020 0045079/20-1 06/01/2020 0045079/20-1 06/01/2020 do Medicamento VP

Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Alteracdo de

Texto de Bula —

RDC 60/12

Referéncia.

50 MG/ML SOL
INJ IV/IM CX 100
AMP TRANS X 2

ML




10452 —
Genérico —
Notificagdo de

10452 —
Genérico —
Notificagdo de

- Alteracédo do
Responsavel Técnico
- Alteracdo nos

50 MG/ML SOL
INJ IV/IM CX 100
AMP TRANS X 1

ML

17/09/2019 | 2194126/19-2 Alteracio de 17/09/2019 2194126/19-2 Alteracio de 17/09/2019 Dizeres Legais VP
¢ ¢ - Inclus&o da Frase 50 MG/ML SOL
Texto de Bula Texto de Bula -
_RDC 60/12 RDC 60/12 de Alerta Referente a INJ IV/IM CX 100
Retencdo de Receita AMP TRANS X 2
ML
50 MG/ML SOL
10452 — 10452 — INJ IV/IM CX 100
e L x N AMP TRANS X 1
Genérico — Geneérico — - Alteragdo dos itens: ML
221052019 | 0456249/19-6 | NOHficaGa0 A& | 500515019 | 0as2dgrie-s | NNotficacaode oy ae 019 | COMPOSIGAC VP
Alteracdo de Alteracéo de (correcdes
L 50 MG/ML SOL
Texto de Bula Texto de Bula — ortogréficas)
~RDC 60/12 RDC 60/12 INJTV/IM CX 100
AMP TRANS X 2
ML
50 MG/ML SOL
10452 — 10452 - INJ IV/IM CX 100
Genérico — Genérico — AMP TRANS X 1
) Notificacdo de i Notificagéo de - Alteracdo nos ML
28/06/2018 | 0518876/18-8 Alteracio de 28/06/2018 0518876/18-8 Alteracio de 28/06/2018 Dizeres Legais VP 50 MG/ML SOL
Texto de Bula Texto de Bula — INJ IV/IM CX 100
—RDC 60/12 RDC 60/12 AMP TRANS X 2
ML
50 MG/ML SOL
INJ IV/IM CX 100
104,'5.2 N 1045.2 - AMP TRANS X 1
Genérico — Generico — x
Notificagdo de Notificagdo de - Adequagdo a Bula ML
26/12/2017 2317171/17-5 26/12/2017 2317171/17-5 26/12/2017 do Medicamento VP

Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Alteracdo de

Texto de Bula —

RDC 60/12

Referéncia.

50 MG/ML SOL
INJ IV/IM CX 100
AMP TRANS X 2

ML




RETIFICACAO
DOS ITENS:
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO

50 MG/ML SOL
INJ IV/IM CX 100

10452 — 10452 — GUARDAR ESTE
Genérico — Genérico — MEDICAMENTO? AMP TaﬁNS X1
25/00/2014 | 0801240/14-7 | NOUficacdo de | 5e/09/5014 | ogo1240/14-7 | NOUfiCAGAO e | 55590014 | (Atudlizacdo das VP
Alteracdo de Alteracéo de caracteristicas
- 50 MG/ML SOL
Texto de Bula Texto de Bula — organolépticas e
RDC 60/12 RDC 60/12 condicdes de INJ1V/IM CX 100
- ¢ AMP TRANS X 2
armazenamento) ML
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
(Inclusdo de figura)
I -
INFORMAGOES 50 MG/ML SOL
TECNICAS AOS
10458 - INJ IV/IM CX 100
10459 — PROFISSIONAIS
- MEDICAMEN - . AMP TRANS X 1
GENERICO — DE SAUDE:
Incluséo TO NOVO - 2. RESULTADOS ML
31/07/2014 0618960141 . 02/10/2013 0829657/13-0 Inclusdo inicial 02/10/2013 | <
Inicial de DE EFICACIA VP
Texto de Bula de texto de (Atualizagdo da 50 MG/ML SOL
_RDC 60/12 bula— RDC Referér%cia INJ IV/IM CX 100
60/12 o AMP TRANS X 2
Bibliogréafica) ML

8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR




