Folheto informativo: informacgao para o utilizador
Tramadol HCI capsula CF 50 mg, capsulas
cloridrato de tramadol

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacgdes importantes para si.
- Guarde este folheto. Pode ser necessario |é-lo novamente.
- Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.
- Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que
VOCé.
- Tem algum efeito secundario mencionado na sec¢ao 4? Ou tem um efeito secundario
que nao esta mencionado neste folheto? Entre em contato com o seu médico ou
farmacéutico.

Conteudo deste folheto

1. O que é Tramadol HCI capsula CF 50 mg e para que é utilizado este medicamento?
Quando ndo deve utilizar este medicamento ou deve ter precaucdes especiais?
Como deve utilizar este medicamento?
Possiveis efeitos secundarios
Como deve guardar este medicamento?
Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Tramadol HCI capsula CF 50 mg e para que é utilizado este medicamento?

Tramadol — a substancia ativa em Tramadol HCI capsula CF 50 mg — é um analgésico que
pertence a classe dos opioides que atuam no sistema nervoso central. Alivia a dor ao atuar em
certas células nervosas na medula espinhal e no cérebro.

Tramadol HCI capsule CF 50 mg é usado para:
- tratamento de dor moderada a severa.

Quando vocé nado deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Quando vocé nao deve usar este medicamento?

- Vocé é alérgico a alguma das substancias deste medicamento. Essas substancias
podem ser encontradas na seg¢ao 6.

- Em caso de intoxicagdo aguda por alcool, sedativos, analgésicos ou outros
medicamentos psicotrépicos (medicamentos que afetam o humor e as emocées).

- Vocé também esta usando inibidores da monoamina oxidase (inibidores da MAO,
medicamentos para o tratamento da depress3o).

- Vocé tomou inibidores da MAO nas duas semanas antes de comecar a tomar Tramadol
HCI capsula CF 50 mg.

- Vocé tem epilepsia e suas crises epilépticas ndo estdo suficientemente controladas
pelo tratamento.

- Vocé deseja usar este medicamento como substituto em um tratamento de
desintoxicagao.
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Quando vocé deve ter cuidado extra com este medicamento?
Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento tomar.
Informe ao seu médico:

- Se vocé tem predisposi¢cao para epilepsia ou crises epilépticas, pois o risco de uma
crise pode aumentar. Doses normais de Tramadol HCI capsula CF 50 mg podem causar
crises epilépticas. Doses mais altas de Tramadol HCI capsula CF 50 mg podem
aumentar o risco de crises epilépticas. O risco de crises epilépticas também & maior
quando Tramadol HCI capsula CF 50 mg € usado em combina¢gdo com outros
medicamentos (veja “Vocé esta usando outros medicamentos?”).

- Sevocé tem lesdo na cabeca.

- Se a pressao no seu cranio € maior que o normal. Isso pode ocorrer apés uma lesado na
cabeca ou pode ser causado por uma doenga cerebral como um tumor cerebral.

- Se voceé esta em choque (sintomas de choque incluem suor frio).

- Sevocé tem problemas respiratoérios.

- Se vocé tem disturbios de consciéncia (se vocé sente que vai desmaiar).

- Se vocé sofre de uma doencga grave do figado ou dos rins.

- Sevocé acha que é viciado em outros analgésicos (opioides).

- Sevocé sofre de depressao e esta usando antidepressivos, pois alguns desses
medicamentos podem interagir com o tramadol (veja 'Estad usando outros
medicamentos?"').

Entre em contato com seu médico ou farmacéutico se vocé apresentar os seguintes sintomas
ao usar Tramadol HCI capsula CF 50 mg:

Fadiga extrema, falta de apetite, dor abdominal intensa, ndusea, vomito ou pressao arterial
baixa. Isso pode indicar que vocé tem insuficiéncia adrenal (niveis baixos de cortisol). Se vocé
tiver esses sintomas, entre em contato com seu médico. Seu médico decidirad se vocé deve
tomar suplementos hormonais.

Existe um pequeno risco de vocé desenvolver a chamada sindrome serotoninérgica, que pode
ocorrer apos o uso de tramadol sozinho ou em combinagdo com certos antidepressivos.
Consulte imediatamente um médico se vocé apresentar algum dos sintomas dessa sindrome
grave (veja secédo 4 'Possiveis efeitos colaterais').

Disturbios respiratérios relacionados ao sono

Tramadol HCI capsula CF 50 mg pode causar disturbios respiratérios relacionados ao sono,
como apneia do sono (pausas na respiracdo durante o sono) e hipoxemia relacionada ao sono
(baixo nivel de oxigénio no sangue). Possiveis sintomas incluem: pausas na respiracdo durante
0 sono, acordar a noite devido a falta de ar, dificuldade para continuar dormindo ou
sonoléncia excessiva durante o dia. Se vocé ou outra pessoa perceber esses sintomas, entre
em contato com seu médico. Seu médico pode considerar uma redug¢ao da dose.

O tramadol é metabolizado no figado por uma enzima. Algumas pessoas tém uma variagao
dessa enzima, o que pode afetar de diferentes maneiras. Em algumas pessoas, o alivio da dor
pode ser insuficiente, enquanto em outras pode haver efeitos colaterais graves. Se vocé notar
um ou mais dos seguintes sintomas, deve parar de tomar o medicamento e consultar um
médico imediatamente: respiragdo lenta ou superficial respiragao, confusao, sonoléncia,
pupilas contraidas, ndusea ou voémito, constipacao (obstipacdo) e falta de apetite.

Criancas e adolescentes até 18 anos
Uso em criangas com problemas respiratorios
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O tramadol ndo é recomendado para criangas com problemas respiratérios, pois os sintomas
de intoxicagao por tramadol podem ser mais graves nessas criangas.

Tolerancia, dependéncia e vicio

Este medicamento contém tramadol, que pertence a um grupo de analgésicos potentes
chamados opiaceos. O uso repetido de opidceos pode fazer com que o medicamento se
torne menos eficaz (vocé se acostuma; isso também é chamado de tolerancia). O uso
repetido de Tramadol HCI capsula CF 50 mg também pode levar a dependéncia, abuso e
vicio, o que pode resultar em uma overdose com risco de vida. O risco desses efeitos
colaterais pode aumentar com uma dose mais alta e um uso prolongado.

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

O risco de se tornar dependente ou viciado varia de pessoa para pessoa. Vocé pode estar em
maior risco de se tornar dependente ou viciado em Tramadol HCI capsula CF 50 mg se:
- Vocé ou alguém da sua familia ja abusou ou foi viciado em éalcool, medicamentos
prescritos ou drogas ilegais ('vicio').
- Vocé fuma.
- Vocé ja teve problemas de humor (depressao, ansiedade ou transtorno de
personalidade) ou foi tratado por outras doencas mentais por um psiquiatra.

Se vocé notar algum dos seguintes sintomas durante o uso de Tramadol HCI capsula CF 50
mg, isso pode ser um sinal de que vocé esta dependenteou ficou viciado:
- Vocé precisa tomar o medicamento por mais tempo do que seu médico aconselhou.
- Vocé precisa tomar mais do que a dose recomendada.
- Vocé usa o medicamento por razdes diferentes das prescritas, por exemplo, 'para se
acalmar' ou 'para ajudar a dormir'.
- Vocé fez tentativas repetidas € malsucedidas de parar de usar o medicamento ou de
controlar seu uso.
- Quando vocé para de tomar o medicamento, vocé se sente mal e se sente melhor
guando o toma novamente ('sintomas de abstinéncia').

Se vocé notar algum desses sintomas, entre em contato com seu médico para discutir qual é
o melhor plano de tratamento para vocé. Isso inclui discutir quando € o momento certo para
parar e como parar com seguranca (veja a secdo 3, Se vocé parar de tomar este
medicamento).

Vocé esta usando outros medicamentos?

Vocé estad usando outros medicamentos além de Tramadol HCI capsula CF 50 mg, usou
recentemente ou ha possibilidade de que vocé use outros medicamentos em breve? Informe
seu médico ou farmacéutico.

NAO TOME Tramadol HCI capsula CF 50 mg em combinac&o com inibidores da monoamina
oxidase

(inibidores da MAQ), ou 2 semanas antes e depois de tomar esses medicamentos. Inibidores
da MAO sao medicamentos usados contra a depressao.

O efeito de Tramadol HCI cépsula CF 50 mg pode ser maior se:
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- vocé estiver usando outros medicamentos que atuam no sistema nervoso central,
como sedativos, hipnéticos, outros analgésicos como morfina e codeina (também
como medicamento para tosse)

- vocé consumir alcool (veja também “Habilidade de dirigir e uso de maquinas”).

Vocé pode ficar sonolento ou sentir que vai desmaiar. Se isso acontecer, vocé deve avisar seu
médico.

O efeito analgésico de Tramadol HCI capsula CF 50 mg pode ser reduzido e durar menos
tempo se:
- vocé estiver usando medicamentos que contém ondansetrona (para ndusea)
- vocé também estiver usando carbamazepina (um medicamento para epilepsia e
transtornos mentais).

Vocé nado deve usar Tramadol HCI capsula CF 50 mg em combinagdo com os seguintes
analgésicosinstiladores:

- buprenorfina

- nalbufina

- pentazocina

O risco de efeitos colaterais aumenta

- se vocé tomar medicamentos que podem causar convulsdes (ataques), como certos
medicamentos para tratar depressao ou psicose. O risco de ter uma convulsdo pode
aumentar se vocé usar Tramadol HCI capsula CF 50 mg ao mesmo tempo. Seu médico
dird se Tramadol HCI capsula CF 50 mg € adequado para vocé.

- se vocé usar certos antidepressivos; Tramadol HC| capsula CF 50 mg pode interagir
com esses medicamentos e vocé pode sofrer de sindrome serotoninérgica (veja a
secdo 4 'Possiveis efeitos colaterais').

- Se vocé usar gabapentina ou pregabalina para o tratamento de epilepsia ou dor devido
a problemas nervosos (dor neuropatica)

Vocé deve ter cuidado se também usar medicamentos anticoagulantes (por exemplo,
varfarina). Tramadol HCI capsula CF 50 mg pode prolongar o tempo de coagulagédo do seu
sangue e causar manchas de sangramento na pele (equimose).

Se vocé usar ondansetrona — um medicamento contra vémitos — pode ser necessario tomar
mais Tramadol HCI capsula CF 50 mg. Seu médico determinara a dose. Ondansetrona é
frequentemente usada no tratamento contra o cancer (quimioterapia) ou antes ou apds uma
cirurgia.

O uso simultaneo de Tramadol HCI capsula CF 50 mg e medicamentos sedativos como
benzodiazepinas ou medicamentos relacionados aumenta o risco de sonoléncia, problemas
respiratorios (depressdo respiratdria), coma e pode ser fatal. Portanto, o uso simultaneo sé
deve ser considerado se outras opg¢des de tratamento ndo forem possivelis.

No entanto, se o seu médico prescrever Tramadol HCI capsula CF 50 mg junto com
medicamentos sedativos, a dose e a duragao do tratamento simultdaneo devem ser limitadas
pelo seu médico.

Informe seu médico sobre todos os medicamentos sedativos que vocé usa e siga de perto a
recomendac¢do de dose do seu médico. Pode ser util informar amigos ou familiares sobre os
sinais e sintomas mencionados acima. Entre em contato com seu médico se vocé
experimentar esses sintomas.
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O que vocé deve observar com comida, bebida e alcool?
Nao beba alcool durante o tratamento com Tramadol HCI capsula CF 50 mg, pois isso pode
intensificar o efeito. A comida nado influencia o efeito de Tramadol HCI capsula CF 50 mg.

Gravidez e amamentacgao
Vocé esta gravida, pensa que esta gravida, quer engravidar ou esta amamentando? Entdo,
entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Gravidez
Ha pouca informacgao sobre a seguranga de Tramadol HCI capsula CF 50 mg em mulheres
gravidas.

Este medicamento pode prejudicar o seu filho por nascer. Se vocé planeja engravidar ou ja
esta gravida,
- s6 deve usar Tramadol HCI capsula CF 50 mg se o seu médico achar necessario. O seu
médico decidira se vocé pode usar Tramadol HCI capsula CF 50 mg.

Se o0 seu médico decidir que vocé pode usar Tramadol HCI capsula CF 50 mg durante a
gravidez, ele/ela s6 dard algumas doses. Vocé nao deve usar Tramadol HCI capsula CF 50 mg
por um longo periodo durante a gravidez. Isso pode afetar o seu filho por nascer de forma que
ele possa apresentar sintomas de abstinéncia.

Amamentagao

O tramadol é excretado no leite materno. Por esta razdo, vocé nao deve tomar Tramadol HCI
capsula CF 50 mg mais de uma vez durante o periodo de amamentacado. Se vocé usar
Tramadol HCI capsula CF 50 mg mais de uma vez, deve parar de amamentar.

Habilidade para dirigir e operar maquinas

Tramadol HCI capsula CF 50 mg pode causar sonoléncia, tontura e visao turva e, portanto,
pode prejudicar sua capacidade de reagdo. Se vocé sentir que sua capacidade de reacao esté
reduzida, ndo dirija carro ou outro veiculo, ndo use ferramentas elétricas e ndo opere
maquinas.

Tramadol HCI capsula CF 50 mg contém sdédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, é
essencialmente 'isento de sédio.

3. Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico Ihe indicou.
Tem mais perguntas? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Antes de iniciar o tratamento e em intervalos regulares durante o tratamento, seu médico
discutird com vocé o que esperar do uso de Tramadol HCI capsula CF 50 mg, quando e por
quanto tempo vocé deve toma-lo, quando deve entrar em contato com seu médico e quando
deve parar de usar (veja também a secdo 2).
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A dose é ajustada de acordo com a gravidade da sua dor e sua sensibilidade pessoal a dor. Em
geral, deve-se usar a menor dose que alivia a dor.

Nao tome doses mais frequentemente do que uma vez a cada 4 horas.

O efeito analgésico de Tramadol HCI capsula CF 50 mg dura de 4 a 8 horas, dependendo da
intensidade da sua dor.

Seu médico tratara vocé com Tramadol HCI capsula CF 50 mg por periodos curtos com
interrupgdes regulares. Isso minimiza o risco de dependéncia (veja "Quando deve ter cuidado
extra com este medicamento?").

N&o tome mais do que um total de 400 mg de cloridrato de tramadol (8 cépsulas duras de
Tramadol HCI cdpsula CF 50 mg) por dia, a menos que seu médico tenha prescrito
expressamente de outra forma.

Uso em criangas até 12 anos
Criangas até 12 anos néo devem usar capsulas de Tramadol HCI capsula CF 50 mg. Existem
outras formas de administragcdo de Tramadol HCI CF que sdo mais adequadas para criangas.

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos
A dose Unica habitual é de 1-2 capsulas de Tramadol HCI capsula CF 50 mg (correspondente a
50-100 mg de cloridrato de tramadol) 3 a 4 vezes por dia.

Se o alivio da dor 30-60 minutos apds a administracdo de 1 capsula (50 mg) de Tramadol HCI
capsula CF 50 mg ainda for insuficiente, é possivel administrar uma segunda dose unica de 1
céapsula de Tramadol HCI capsula CF 50 mg (50 mag).

Em caso de dor intensa, o seu médico decidira se devem ser tomadas 2 cadpsulas de Tramadol
HCI capsula CF 50 mg (correspondente a 100 mg de cloridrato de tramadol). Se ainda assim
nao houver alivio da dor, 0 seu médico aumentara a sua dose de Tramadol HCI capsula CF 50
mg até que o alivio adequado da dor seja alcancado.

Pacientes idosos

Em pacientes idosos (com mais de 75 anos), a eliminacdo do tramadol pode ser retardada. Se
este for o seu caso, o seu médico pode aconselhar a aumentar o intervalo de tempo entre as
doses.

Pacientes com doenca hepética e/ou renal grave (insuficiéncia) / pacientes em diélise
Pacientes com doenca hepética e/ou renal grave ndo devem usar Tramadol HCI capsula CF 50
mg. Se houver insuficiéncia leve ou moderada, o seu médico pode aconselhar a aumentar o
intervalo de tempo entre as doses.

Modo de administragao
Vocé deve tomar sua Tramadol HCI capsula CF 50 mg inteira com agua. Ndo esmague ou
mastigue as capsulas. Vocé deve tomar Tramadol HCI capsula CF 50 mg entre as refei¢cdes.

Duragao do tratamento
O seu médico lhe dird por quanto tempo vocé pode tomar Tramadol HCI capsula CF 50 mg.
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Vocé tomou muito deste medicamento?
Se vocé acidentalmente tomou uma dose extra, geralmente ndo ha efeitos negativos. Vocé
deve entdo tomar a préxima dose conforme prescrito.

Apds a ingestdo de doses muito altas, vocé pode sentir pupilas muito contraidas, vémitos,
queda de pressao arterial, batimento cardiaco rapido, desmaios, consciéncia alterada até
mesmo coma (inconsciéncia profunda), convulsdes epilépticas e dificuldades respiratérias até
parada respiratéria. Em tais casos, entre em contato imediatamente com o seu médico ou va
ao departamento de emergéncia mais proximo!

Nao se esqueca de levar a embalagem e quaisquer capsulas restantes.
O seu médico tratara os sintomas de sobredosagem com Tramadol HCI capsula CF 50 mg.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?

Nao pare de tomar o medicamento repentinamente, a menos que o seu médico lhe diga para
fazé-lo. Se vocé quiser parar de tomar este medicamento, discuta isso primeiro com o seu
médico, especialmente se vocé usou o medicamento por um longo tempo. O seu médico lhe
dird quando e como parar, por exemplo, reduzindo gradualmente a dose para minimizar o
risco de efeitos colaterais desnecessarios (sintomas de abstinéncia).

Se vocé esquecer de tomar as capsulas, a dor provavelmente voltara. Se vocé esqueceu de
tomar sua dose de Tramadol HCI capsula CF 50 mg, simplesmente tome a préxima dose no
horario habitual. Ndo tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Se vocé parar de tomar este medicamento

Se vocé interromper ou parar rapidamente o tratamento com Tramadol HCI capsula CF 50
mg, a dor provavelmente voltara. Se vocé quiser parar o tratamento devido a efeitos
desagradaveis, informe seu médico.

Em geral, ndo ha efeitos posteriores quando o tratamento com Tramadol HCI capsula CF 50
mg é interrompido. Mas, em casos raros, pessoas que tomaram Tramadol HCI capsula CF 50
mg por um tempo podem se sentir mal se pararem abruptamente de tomar o medicamento.
Elas podem se sentir agitadas, ansiosas, nervosas ou trémulas. Podem estar hiperativas, ter
problemas de sono e problemas estomacais ou intestinais. Um numero muito pequeno de
pessoas pode ter ataques de panico, alucinagdes, sensa¢gdes incomuns Como coceira,
formigamento e dorméncia, bem como zumbido nos ouvidos (tinnitus). Em casos muito raros,
outros fendmenos incomuns do sistema nervoso central foram observados, ou seja, confusao,
delirios, alteracdo na percepcao da propria personalidade (despersonalizagdo), alteragcdo na
percepcao da realidade (desrealizagcdo) e delirios de perseguicdo (paranoia). Se vocé tiver
alguma dessas queixas apos a interrupg¢ao do Tramadol HCI capsula CF 50 mg, consulte seu
meédico.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou

farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais
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Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os usuarios os apresentem.

Pare de usar o medicamento e entre em contato imediatamente com seu médico se vocé
tiver:

sintomas de uma reagao alérgica, como:

inchago do rosto, pernas, bragosm, lingua, laringe ou garganta

dificuldade para engolir

dificuldade para respirar

urticaria e dificuldade para respirar

Muito comum (ocorre em mais de 1 em 10 usuarios):
- nausea
- tontura

Comum (ocorre em menos de 1 em 10 usuérios):vémito
- der do que 1 em 10 usuarios):
- obstipacao (constipaco)
- boca seca
- dor de cabeca
- suor
- sonoléncia
- fadiga
As vezes (ocorrem em menosde 1 em 100 usuarios):
- nauseas
- irritacdo gastrointestinal (sensacdo de pressdo no estdbmago, sensacdo de inchaco)
- diarreia
- desregulagado do sistema cardiovascular, incluindo sentir os batimentos cardiacos
- (palpitagdes), taquicardia, tontura ou desmaio ao se levantar (hipotenséo ortostéatica),
quando o sangue nao circula adequadamente devido ao mau funcionamento do
corac3o (colapso cardiovascular)
- A probabilidade desses efeitos colaterais € maior se vocé estiver fisicamente
estressado. Por exemplo, se vocé acabou de ser operado.
- reagdes cutaneas incluindo:
- coceira (prurido)
- erupg¢ao cutanea
- urticéria

Raramente (ocorrem em menos de 1 em 1000 usuérios):
- alteragdes no apetite
- batimento cardiaco lento (bradicardia)
- aumento da pressao arterial
- respirac3o lenta ou superficial (depressao respiratéria). Vocé pode ter depressdo
respiratoéria se:
- voceé tomar muito mais do que a dose recomendada (veja secdo 3 “Vocé tomou
muito deste medicamento”)
- vocé tomar outros agentes que tém um efeito depressor no sistema nervoso
central (veja “Vocé estd tomando outros medicamentos?”)
- convulsdes epilépticas. O risco disso é maior:
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- apods doses altas de Tramadol HCI capsula CF 50 mg ou
- apos tomar medicamentos que causam convulsdes epilépticas ou aumentam o
risco de convulsdes epilépticas. Exemplos disso sdo medicamentos para
depressdo ou sintomas psicéticos (veja “Vocé estd tomando outros
medicamentos?”).
- espasmos musculares
- formigamento (parestesia)
- tremores (tremor)
- podem ocorrer problemas psicolégicos apds a administracao de tramadol. Estes variam
em intensidade e forma dependendo de:
- sua personalidade
- ha quanto tempo vocé usa Tramadol HCI capsula CF 50 mg.
Estes problemas incluem:
- mudancgas de humor — geralmente euforia, as vezes um humor desagradavel
- (disforia)
- mudancas na atividade (geralmente a pessoa fica menos ativa, as vezes mais
ativa)
- alteragdes na capacidade de pensar e sentir as coisas corretamente (sua
capacidade cognitiva e sensorial), por exemplo:
- tomada de decisdes (comportamento decisorio)
- falta de consciéncia ou compreensio (transtornos de percepcao)
- ver, ouvir ou sentir coisas que ndo estdo presentes (alucinagdes)
- confusao
- disturbios do sono
- estar confuso (delirio)
- pesadelos
- visado turva
- fraqueza muscular
- dificuldade ou dor ao urinar, menos urina do que o normal
- movimentos descoordenados
- perda temporaria de consciéncia (sincope)
- sensac¢des de ansiedade
- reagdes alérgicas (hipersensibilidade), incluindo:
- falta de ar (dispneia)
- estreitamento das vias aéreas inferiores que causa problemas respiratérios
(broncospasmo)
- respirag3o sibilante (‘wheezing’)
- angioedema/reaccdes alérgicas graves/choque com dificuldades respiratérias

No final da aplicagdo do medicamento, quando o tratamento é interrompido abruptamente,
podem ocorrer sintomas de abstinéncia (ver “Se parar de tomar este medicamento”).

Muito raramente (ocorre em menos de 1 em 10.000 usuérios):
- dependéncia do medicamento
- aumento dos valores das enzimas hepaticas

Desconhecido (ndo pode ser determinado com os dados disponiveis): dados ndo sdo
determinados):
- relatos de agravamento da asma, embora ndo tenha sido estabelecido se isso foi
causado pelo tramadol
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- pupilas fortemente dilatadas (midriase)

- transtornos da fala

- nivel de agucar no sangue reduzido, com sintomas de fome, sudorese, tontura e/ou
palpitacdes (hipoglicemia)

- nivel reduzido de agucar no sangue, com sintomas de fome, sudorese, tontura e/ou
palpitacdes (hipoglicemia)

- Relatar efeitos colaterais

Relatar efeitos colaterais

através do Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb, site www.lareb.nl. Ao relatar efeitos
colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento. relatar através do Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb, site
www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais informacgdes
sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como vocé deve armazenar este medicamento?

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na caixa € na
embalagem blister. H4 um més e um ano indicados. O ultimo dia desse més é a data de
validade.

Para este medicamento, ndo ha condi¢des especiais de armazenamento.

Nao descarte medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao
seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Se vocé descartar
medicamentos corretamente, eles serdo destruidos de maneira adequada e ndo entrardo no
meio ambiente.

Nao descarte medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao
seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé ndo usa mais. Se vocé descartar
medicamentos da maneira correta, eles serdo destruidos de forma adequada e ndo entrarao
no meio ambiente.

Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais substancias estdo neste medicamento?
A substancia ativa neste medicamento é cloridrato de tramadol.
Uma céapsula de Tramadol HCI capsula CF 50 mg contém 50 mg de cloridrato de tramadol.

As outras substancias neste medicamento sao: Conteudo das capsulas
- fosfato de calcio di-hidratado
- estearato de magnésio
- didéxido de silicio coloidal anidro

Invélucro das capsulas
- gelatina
- dioxido de titanio (E171)
- laurilsulfato de sédio
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Como séo as capsulas de Tramadol HCI capsula CF 50 mg e quantas estdo em uma
embalagem? Tramadol HCI capsula CF 50 mg, cépsulas: capsulas duras, brancas, opacas.

As céapsulas de Tramadol HCI capsula CF 50 mg sdo embaladas em blisters de aluminio/pvc
(tiras de pressao).

As embalagens de Tramadol HCI capsula CF 50 mg contém 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90,
100, 120, 200, 250, 500 e 1000 capsulas duras.

Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sédo comercializados.

Titular da autorizagado de introdugcdo no mercado Centrafarm B.V.
Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda

Paises Baixos

Fabricante

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Paises Baixos

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Alemanha

Sanico NV
Industriezone, Veedijk 59
2300 Turnhout

Bélgica

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel
Co. Tipperary

Irlanda

Inscrito no registro sob
RVG 27163, Tramadol HCI capsula CF 50 mg, capsulas.

Este medicamento esta registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:
Bélgica Tramadol EG 50 mg

Alemanha  Tramadol STADA 50 mg Hartkapseln

Dinamarca Tadol, kapsler, harde 50 mg

[talia Tramadolo EG

Luxemburgo Tramadol-EG CPS 50 mg

Paises Baixos Tramadol HCI capsule CF 50 mg, capsulas

Suécia Tramadol Stada, kapsel, hard 50 mg

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em julho de 2024.
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Tradugdo informativa — ndo é o folheto informativo oficial

Esta tradugdo é fornecida pela Transtoyou apenas para fins informativos. L] Transtoyou®
O folheto informativo oficial na lingua do pais de entrega acompanha sempre o medicamento. eHealth ® Be Your Best
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