FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg, 150 mg, 200 mg,
comprimidos de libertagdo controlada

cloridrato de tramadol

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagao importante para si.
Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
Tem mais perguntas? Fale 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.
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto

O que é Tramadol HCI Aurobindo Retard e para que € utilizado?

Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter precaugdes especiais?
Como tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O QUE E TRAMADOL HCL AUROBINDO RETARD E PARA QUE E UTILIZADO?

Tramadol HCI Aurobindo Retard € um analgésico. Tramadol HCI Aurobindo Retard alivia a dor
ao inibir certas substancias quimicas do sistema nervoso central (no cérebro e na medula
espinhal).

Tramadol HCI Aurobindo Retard pode ser usado por adultos e adolescentes acima de 12 anos.
E utilizado para o tratamento de dor moderada a severa. Tramadol HCI Aurobindo Retard ndo
€ adequado para criangas menores de 12 anos.

2. QUANDO NAO DEVE TOMAR ESTE MEDICAMENTO OU DEVE TER CUIDADO EXTRA AO
USA-LO?

Quando ndo deve usar este medicamento?
em caso de hipersensibilidade ao Tramadol ou a outros componentes do Tramadol HCI
Aurobindo Retard
em caso de sobredosagem com alcool, sedativos, analgésicos, opiaceos ou outros
medicamentos que atuam no cérebro (psicofarmacos)
em caso de uso de certos medicamentos contra a depressdo (os chamados inibidores
da MAO), ou se estes foram usados nos ultimos 14 dias
se sofre de epilepsia que nao é tratada com medicagéao
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para o tratamento de sintomas de abstinéncia em dependentes de drogas.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?
se teve recentemente ferimentos na cabeca ou aumento da pressdo na cabeca (por
exemplo, apds um acidente)
se sofre de disturbios de consciéncia (se sente que vai desmaiar)
se sofre de doencas dos rins ou do figado (ver seccédo 3 “Como tomar este
medicamento?”)
se sofre de disturbios respiratdérios
se tem tendéncia para epilepsia ou convulsdes, pois a probabilidade de um ataque
pode aumentar.
se sofre de choque (suor frio pode ser um sinal disso)
se sofre de depressao e usa antidepressivos, pois alguns desses medicamentos podem
interagir com tramadol (ver “Esta a tomar outros medicamentos?”)
se também usa outros medicamentos que atuam no cérebro, incluindo alcool.

Tolerancia, dependéncia e vicio

Este medicamento contém tramadol, que pertence a um grupo de analgésicos potentes
chamados opiaceos. O uso repetido de opidceos pode levar a que o0 medicamento funcione
menos bem (vocé se acostuma; isso também é chamado de tolerancia). O uso repetido de
Tramadol HCI Aurobindo Retard também pode levar a dependéncia, abuso e vicio, 0 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 medicamentos que deve tomar ou com que frequéncia deve toma-los.

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| Aurobindo Retard se:
vocé ou alguém da sua familia ja abusou ou foi viciado em alcool, medicamentos
prescritos ou drogas ilegais ("vicio");
vocé fuma;
voceé ja teve problemas de humor (depresséo, ansiedade ou transtorno de
personalidade) ou foi tratado por um psiquiatra para outras doengas mentais.

Se vocé notar algum dos seguintes sinais durante o uso de Tramadol HCI Aurobindo Retard,
isso pode ser um sinal de que vocé se tornou dependente ou viciado:
Vocé precisa tomar o medicamento por mais tempo do que o 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 e malsucedidas de parar de usar o medicamento ou de
controlar seu uso.
Quando vocé para de tomar o medicamento, sente-se mal e se sente melhor quando o
toma novamente ('sintomas de abstinéncia').
Se vocé notar algum desses sinais, entre em contato com seu médico para discutir qual
€ 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).
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Disturbios respiratdrios relacionados ao sono

Tramadol HCI Aurobindo Retard pode causar disturbios respiratdérios 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 queixas incluem: pausas na respiragcdo durante o
sono, acordar a noite com falta de ar, dificuldade para continuar dormindo ou sonoléncia
excessiva durante o dia. Se vocé ou outra pessoa perceber essas queixas, entre em contato
com seu médico. Seu médico pode considerar uma redugao da dose.

Entre em contato com seu médico ou farmacéutico se vocé apresentar os seguintes sintomas
ao tomar este medicamento

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

Apds tratamento a longo prazo (> 3 meses), pode ocorrer ou piorar a dor de cabeca.

Quando o tramadol foi usado para tratar cefaleia tensional ou em salvas ou enxaqueca (o que
ndo é um uso registrado do tramadol), foram relatados casos de cefaleia por uso excessivo de
medicamentos (MOH).

O tramadol € metabolizado no figado por uma enzima. Algumas pessoas tém uma variagao
dessa enzima e isso 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 sinais, deve parar de tomar o medicamento e consultar um médico
imediatamente: respiragao lenta ou superficial, confusdo, sonoléncia, pupilas contraidas,
nausea ou vomito, constipacdo (obstipacéo) e falta de apetite.

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 um médico imediatamente se vocé tiver algum dos sintomas desta sindrome grave
(veja a secdo 4 “Possiveis efeitos colaterais”).

Convulsdes epilépticas foram relatadas em pacientes que usaram tramadol na dose
recomendada. O risco pode aumentar quando a dose de tramadol excede o limite diario
recomendado (400 mg).

Criangas e adolescentes até 18 anos

Uso em criangas com problemas respiratoérios

Tramadol ndo é recomendado para criangas com problemas respiratérios, pois os sintomas de
intoxicagdo por tramadol podem ser mais graves nestas criangas.

Vocé estd usando outros medicamentos?
Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé estd usando ou usou recentemente outros

medicamentos. Isso também se aplica a medicamentos que vocé pode obter sem receita.

Tramadol HCI Aurobindo Retard no deve ser tomado junto com inibidores da MAO (certos
medicamentos para o tratamento da depressio).
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O efeito analgésico do Tramadol HCI Aurobindo Retard pode ser reduzido ou durar menos
tempo se vocé também estiver usando medicamentos que contenham os seguintes
ingredientes ativos:

carbamazepina (usada para tratar epilepsia)

ondansetrona (usada para parar nauseas).

A chance de efeitos colaterais aumenta se vocé tomar Tramadol HCI Aurobindo Retard
simultaneamente com:
sedativos, como tranquilizantes, pilulas para dormir, antidepressivos e analgésicos
potentes (morfina, codeina, petidina). Vocé pode se sentir excessivamente sonolento
ou ter a sensacao de que vai desmaiar
anticoagulantes, como varfarina. Pode ser necessario reduzir a dosagem desses
medicamentos, caso contrario, ha um risco aumentado de sangramento
medicamentos que podem levar a convulsdes, como certos antidepressivos ou
antipsicéticos. O risco de uma convulsao pode aumentar se vocé usar Tramadol HCI
Aurobindo Retard simultaneamente. Seu médico Ihe dira se Tramadol HCI Aurobindo
Retard é adequado para vocé
certos antidepressivos. Tramadol HCI Aurobindo Retard pode interagir com esses
medicamentos e vocé pode sofrer de sindrome serotoninérgica (veja a secéo 4
“Possiveis efeitos colaterais”)
pacientes que usam medicamentos contra convulsées em combinagdo com Tramadol
HCI Aurobindo Retard tém um risco aumentado de ter convulsées. O uso simultaneo
desses medicamentos pode diminuir o limiar para convulsées.
Gabapentina ou pregabalina para o tratamento de epilepsia ou dor devido a problemas
nervosos (dor neuropatica)

O uso simultaneo de inibidores de Tramadol e sedativos, como benzodiazepinas ou
medicamentos relacionados, aumenta o risco de sonoléncia, problemas respiratdérios
(depresséao respiratoria), coma e pode ser fatal. Portanto, o uso simultdneo sé deve ser
considerado se outras op¢des de tratamento ndo forem possiveis.

No entanto, se o seu médico prescrever Tramadol Retard junto com medicamentos sedativos,
a dose e a duracao do tratamento simultaneo devem ser limitadas pelo seu médico.

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos sedativos que esta a usar e siga
rigorosamente a recomendac¢ao de dosagem do seu médico. Pode ser util informar amigos ou
familiares sobre os sintomas mencionados acima. Contacte o seu médico se sentir esses
sintomas.

O que deve ter em atengdo com comida e alcool?
Tramadol HCI Aurobindo Retard nunca deve ser usado em combinagdo com alcool. A comida
nao influencia o efeito do Tramadol HCI Aurobindo Retard.

Gravidez e amamentacgao
Esta gravida, pensa que pode estar gravida, planeia engravidar ou estd a amamentar? Nesse
caso, contacte o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Gravidez

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar medicamentos.

O tramadol atravessa a placenta. Nao ha dados suficientes sobre o uso em humanos para
avaliar a possivel nocividade. O uso prolongado durante a gravidez pode levar a sintomas de
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abstinéncia no recém-nascido, como consequéncia da dependéncia. Portanto, o tramadol ndo
deve ser usado durante a gravidez. O seu médico ird aconselha-lo.

Amamentagao

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar medicamentos.

O tramadol é excretado no leite materno. Por esta razdo, ndo deve tomar Tramadol HCI
Aurobindo Retard mais de uma vez durante a amamentacéao ou, se tomar Tramadol HCI
Aurobindo Retard mais de uma vez, deve parar de amamentar.

Fertilidade
Com base na experiéncia humana, sugere-se que o tramadol ndo afeta a fertilidade feminina
ou masculina.

Capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Tramadol HCI Aurobindo Retard pode causar sonoléncia, tonturas e visado turva e, portanto,
pode afetar as suas reagdes. Se sentir que as suas reagdes estdo afetadas, ndo conduza um
carro ou outro veiculo, ndo utilize ferramentas elétricas € ndo opere maquinas.

3. COMO TOMAR ESTE MEDICAMENTQO?

Siga estritamente as instru¢cdes do seu médico sobre o uso de Tramadol HCI Aurobindo
Retard. Se nédo tiver certeza, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Antes de iniciar o tratamento e em intervalos regulares durante o tratamento, o seu médico
discutird consigo o que pode esperar do uso de Tramadol HCI Aurobindo Retard, quando e
por quanto tempo deve toma-lo, quando deve contactar o seu médico e quando deve parar
de uséa-lo (veja também a secgdo 2).

Dosagem
A dose é ajustada de acordo com a gravidade da sua dor e a sua sensibilidade pessoal a dor.
Em geral, deve-se usar a menor dose que alivia a dor.

Nao tome mais de 400 mg de cloridrato de tramadol por dia, a menos que seu médico tenha
instruido a fazé-lo.

A dosagem habitual é:

Adultos e criangas com mais de 12 anos:

A dose inicial é:

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg: 1 comprimido (100 mg de cloridrato de tramadol), 2

vezes ao dia, de manha e a noite.

Depois, se o alivio da dor for insuficiente, a dose pode ser aumentada para:

Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg: 1 comprimido (150 mg de cloridrato de tramadol), 2

vezes ao dia, de manha e a noite ou

Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg: 1 comprimido (200 mg de cloridrato de tramadol), 2
vezes ao dia, de manha e a noite.

Se a dose prescrita ndo puder ser alcangada com esta concentragdo do comprimido, existem
outras concentragcdes deste medicamento disponiveis para atingir a dose.
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Criangas
Tramadol HCI Aurobindo Retard ndo é adequado para criangas menores de 12 anos.

Idosos
Em pacientes idosos (acima de 75 anos), a eliminagdo do tramadol pode estar retardada. Se
este for o seu caso, o seu médico pode recomendar aumentar o intervalo de tempo entre as
doses.

Doenca hepética ou renal grave (insuficiéncia) / pacientes em didlise

Pacientes com insuficiéncia hepatica e/ou renal grave nao devem usar Tramadol HCI
Aurobindo Retard. Se houver insuficiéncia leve ou moderada, o seu médico pode aconselhar
aumentar o intervalo de tempo entre as doses.

Modo de administragao

Tramadol HCI Aurobindo Retard é um comprimido com um nucleo especial para liberar a
substancia ativa lentamente e por um periodo prolongado no corpo. Por isso, pode demorar
um pouco mais para vocé perceber o efeito.

Engula o comprimido inteiro (ndo mastigue ou quebre) com uma quantidade de agua.
De preferéncia, tome de manha e a noite. Os comprimidos podem ser tomados com o
estdmago vazio ou durante as refei¢des.

Por quanto tempo vocé deve usar Tramadol HCI Aurobindo Retard?

Seu médico |he dird por quanto tempo vocé precisara usar Tramadol HCI Aurobindo Retard.
Isso depende da causa da dor. Nao use Tramadol HCI Aurobindo Retard por mais tempo do
que O necessario.

Se vocé notar que Tramadol HCI Aurobindo Retard é muito forte ou ndo é forte o suficiente,
consulte seu médico ou farmacéutico.

Vocé tomou uma quantidade excessiva deste medicamento?
Se vocé acidentalmente tomou uma dose extra, geralmente ndo ha efeitos negativos. Vocé
deve tomar sua préxima dose conforme prescrito.

Se vocé (ou outra pessoa) ingerir uma grande quantidade deste medicamento, deve ir
imediatamente ao hospital ou ligar para um médico. Os sinais de uma overdose incluem
pupilas muito pequenas, vomito, queda de pressao arterial, batimento cardiaco rapido,
colapso, inconsciéncia, convulsdes e dificuldades respiratdrias ou respiragao superficial.
Vocé esqueceu de tomar este medicamento?

Se vocé esqueceu de tomar um comprimido, provavelmente a dor voltard. Nao tome uma
dose dupla para compensar a dose esquecida, mas continue tomando os comprimidos da
mesma maneira.

Se vocé parar de tomar este medicamento

Quando vocé interrompe o tratamento ou o termina muito rapidamente, é provavel que a dor
retorne. Se vocé quiser parar o tratamento devido a efeitos colaterais indesejados, € melhor
fazé-lo em consulta com seu médico.

Em geral, ndo hé efeitos residuais quando o tratamento com Tramadol HCI Aurobindo Retard é
interrompido. No entanto, em casos raros, pessoas que tomaram comprimidos de Tramadol
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HCI Aurobindo Retard por um periodo podem se sentir mal ao parar abruptamente. Elas
podem se sentir agitadas, ansiosas, nervosas ou trémulas. Podem estar hiperativas, ter
dificuldade para dormir e apresentar disturbios estomacais ou intestinais. Apenas algumas
pessoas apresentam ataques de panico, alucinagdes, sensagdes incomuns, COmo coceira,
formigamento e dorméncia, e zumbido nos ouvidos (tinnitus). Outros sintomas incomuns do
SNC, ou seja, confusao, delirios, alteragao na percepgao da prépria personalidade
(despersonalizacdo) e alteracdo na percepcao da realidade (desrealizagcdo) e paranoia foram
observados muito raramente. Se vocé apresentar algum desses sintomas apds parar de tomar
Tramadol HCI Aurobindo Retard, deve consultar seu médico.

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

Se vocé tiver mais perguntas sobre o uso deste produto, consulte seu médico ou
farmacéutico.

4. POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS

Como qualquer medicamento, Tramadol HCI Aurobindo Retard pode causar efeitos colaterais,
embora nem todos os usuarios os apresentem.
Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer:

Muito comuns (podem ocorrer em mais de 1 em cada 10 usuarios):
tontura
Sentir-se enjoado (ndusea).

Frequentemente (pode ocorrer em 1 de cada 10 utilizadores):
dor de cabecga
confusao
vomitos
prisdo de ventre
boca seca
sudorese
sonoléncia
fadiga.

As vezes (pode ocorrer em 1de cada 100 utilizadores):
efeitos no coracdo e na circulagéo (palpitagdes, batimento cardiaco rapido, desmaio ou
desmaio). Estes efeitos secundarios podem ocorrer especialmente em pacientes que
estdo em pé ou sob esforgo fisico.
vontade de vomitar (nduseas), problemas de estdmago (por exemplo, sensacdo de
pressdo no estdmago, inchaco), diarreia.
reacOes cutaneas (por exemplo, comich&o, erupgdo cutanea).

Raro (pode ocorrer em 1 de cada 1000 utilizadores):
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reacdes alérgicas (por exemplo, dificuldade em respirar, respiracdo ofegante, inchaco
da pele) e choque (circulagdo subita) ocorreram em casos muito raros.

batimento cardiaco lento

aumento da pressao arterial

sensacdes anormais (por exemplo, comichdo, formigamento, dorméncia), tremores,
convulsdes epilépticas, espasmos musculares, movimentos descoordenados, perda de
consciéncia transitoria (sincope), disturbios da fala.

Convulsdes epilépticas ocorreram principalmente em doses elevadas de tramadol ou
quando o tramadol foi tomado simultaneamente com outros medicamentos que
podem causar convulsdes epilépticas.

alteracdes no apetite

alucinagdes, estado confuso, disturbios do sono, delirio, ansiedade e pesadelos
Sintomas psicoldgicos podem ocorrer apds o tratamento com /.../. Sua intensidade e
natureza podem variar (de acordo com a personalidade do paciente e a duracéo da
terapia). Estes podem se manifestar como uma mudanga de humor (geralmente
elevado, as vezes irritado), mudancas na atividade (atividade diminuida, mas as vezes
aumentada) e percepgado cognitiva e sensorial reduzida (menos consciente e menos
capaz de tomar decisdes, o que pode levar a erros de julgamento).

Pode ocorrer dependéncia de drogas. Se o tratamento for interrompido abruptamente,
podem ocorrer sintomas de abstinéncia (ver “Se parar de tomar este medicamento”).
visdo turva, dilatagdo excessiva das pupilas (midriase), constricdo da pupila (miose).
respiracdo lenta, falta de ar (dispneia)

Foi relatado agravamento da asma, mas nao foi estabelecido se isso foi causado por
tramadol. Se as doses recomendadas forem excedidas ou se outros medicamentos que
suprimem a funcao cerebral forem tomados simultaneamente, a respiragao pode
diminuir.

musculos fracos

dificuldade ou dor ao urinar, urinar menos do que o normal (disuria).

Muito raramente: ocorre em menos de 1em 10.000 pessoas
aumento das enzimas hepaticas

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser avaliada com os dados disponiveis):

Reducao do nivel de agucar no sangue

solugo.
Sindrome serotoninérgica, que pode se manifestar na forma de alteragées de humor (por
exemplo, agitac3o, alucinagdes, coma) e outros efeitos, como febre, batimento cardiaco
acelerado, pressao arterial instavel, mdsculos tremendo involuntariamente, rigidez muscular,
falta de coordenacéo e/ou sintomas gastrointestinais (por exemplo, nduseas, vomitos,
diarreia) (ver segdo 2 “Quando n3o deve tomar este medicamento ou deve ter cuidado
extra?”).

Efeitos colaterais que ocorrem na abstinéncia, idénticos aos sintomas de abstinéncia de
opiaceos, podem incluir: inquietagado, ansiedade, nervosismo, insbénia, inquietagdo motora
(hipercinesia), tremores (tremor) e disturbios gastrointestinais.

Em casos muito raros (ocorrendo em menos de 1 em 10.000 usudrios), reacdes alérgicas (por

exemplo, dificuldade em respirar, chiado, inchaco da pele), choque e aumento dos valores das
enzimas hepaticas foram relatados. No caso de inchago do rosto, lingua e/ou garganta e/ou
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dificuldade em engolir ou urticaria combinada com dificuldades respiratdrias, deve consultar
imediatamente um médico.

Relatar efeitos colaterais

Se sentir efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso também
se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao listados neste folheto. Vocé também
pode relatar efeitos colaterais diretamente ao centro holandés de efeitos colaterais Lareb,
site: www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. COMO DEVE GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Guarde este medicamento em um local seguro e bem fechado, onde outras pessoas ndo
possam acessa-lo. Pode causar danos graves e ser fatal para pessoas a quem nao foi
prescrito.

Nao utilize Tramadol HCI Aurobindo Retard apés a data de validade indicada na caixa € na tira
de aluminio e/ou no securitainer apds “EXP.:". A data de validade refere-se ao Ultimo dia do
més indicado.

Conservar na embalagem original para proteger da umidade.

Nao deite medicamentos pelo ralo ou na sanita. Pergunte ao seu farmacéutico o que fazer
com medicamentos que ja ndo utiliza. Eles serdo destruidos de forma responsavel e ndo
entrardo no meio ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Quais sdao os componentes de Tramadol HCI Aurobindo Retard?
A substancia ativa deste medicamento é o cloridrato de tramadol.
1 comprimido de Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg contém 100 mg de cloridrato
de tramadol.
1 comprimido de Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg bevat 150 mg de cloridrato
de tramadol.
1 comprimido de Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg contém 200 mg de
cloridrato de tramadol.

Os outros componentes deste medicamento sdo: fosfato de célcio di-hidratado (E341),
hidroxipropilcelulose (E463), didéxido de silicio coloidal anidro (E551) e estearato de
magnésio (E470b).

Como é Tramadol HCI Aurobindo Retard e quantos ha em uma embalagem?

Os comprimidos de Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg séo brancos quebrados,
comprimidos biconvexos redondos.
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Os comprimidos de Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg sdo brancos quebrados,
comprimidos em forma de capsula. Os comprimidos de Tramadol HCI Aurobindo Retard 200
mg sao brancos quebrados, comprimidos em forma de capsula.

Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg: embalagens de 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180
ou 500 comprimidos brancos em tiras de aluminio ou em securitainers de plastico.

Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg: embalagens de 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180
ou 500 comprimidos brancos em blisters ou em securitainers de plastico.

Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg: embalagens de 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180
ou 500 comprimidos brancos em blistersou em securitainer de plastico
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Titular do registo e fabricante
Titular do registo
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN, Baarn, Paises Baixos

Fabricante

FAL B.V., Dijkgraaf 30, 6921 RL, Duiven, Paises Baixos

Medochemie, Michalaki Erakleous Str., Area Industrial de Agios Athanasios, 4101 Limassol,
Chipre

Inscrito no registo sob

RVG 33553: Tramadol HCI Aurobindo Retard 100 mg, comprimidos de libertagao controlada
RVG 33554: Tramadol HCI Aurobindo Retard 150 mg, comprimidos de libertagao controlada
RVG 33555: Tramadol HCI Aurobindo Retard 200 mg, comprimidos de libertagao controlada

Este medicamento esta registado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:

Paises Baixos: Tramadol HCI Aurobindo Retard 100, 150, 200 mg, comprimidos de
libertacdo controlada
Portugal: Tramadol Aurovitas

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em setembro de 2024.
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