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ache bém um medicamento para tosse), e alcool enquanto vocé
estiver tomando Traum Retard. Vocé pode sentir sonoléncia
ou sentir que vocé pode desmaiar. Se isto acontecer informe

TRAU M R ETAR D seu médico;

Clorid rato de tramadOI - se vocé estiver tomando medicamentos que podem causar

convulsao, tais como antidepressivos ou antipsicéticos. O
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO risco de ter uma convulsdo pode aumentar se vocé tomar
MEDICAMENTO DE REFERENCIA

Traum Retard ao mesmo tempo. Seu médico dira se Traum
Retard é adequado para vocé;
APRESENTACAO - se vocé estiver tomando certos antidepressivos. Traum
Comprimidos revestidos de liberacéo prolongada de 100 fiRgtard pode interagir com estes medicamentos e vocé pode
embalagem com 10 comprimidos. experimentar sintomas, tais como contragbes musculares

USO ORAL involuntarias, ritmicas, incluindo os muasculos que contro-
USO ADULTO E PED|ATR|CO ACIMA DE 12 ANOS lam o movimento dos OlhOS, agita(;éo, suor excessivo, tre-
DE IDADE mor, exageracdo dos reflexos, tensdo muscular aumentada,

temperatura do corpo acima de 38°C;

COdMPOSICAO.d idode T Retard em: . S€ vocé estiver tomando anticoagulantes cumarinicos
Cla .3 Como||3r|m| 0 rgvlestl 0 de Traum Retar Cfgoem. (medicamentos para “afinar” o sangue), por exemple, var
cloridrato de tramadol ...........cccoceeeiienniineennnnn. ‘MY farina, junto com Traum Retard. O efeito destes medica-

Excipientes: celulose microcristalina, povidona, dioxido Qe o5 na coagulagdo do sangue pode ser afetado e pode
silicio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol e

romelose branca orrer sangramengo.. . . . ~
p : Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé

INFORMAGOES AO PACIENTE esta fazendo uso de algum outro medicamento.
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICA- Traum Retard com comida e &lcool

DO? Nao beba alcool durante o tratamento com Traum Retard,
Traum Retard (cloridrato de tramadol) é indicado parapois seu efeito pode ser intensificado. O alimento n&o in-
alivio da dor de intensidade moderada a grave. fluencia o efeito de Traum Retard.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Gravidez, amamentagdo e fertilidade

Cloridrato de tramadol, a substancia ativa do Traum Ret&% VOCe desta grat‘{'d"i‘ ouam dan:entandbo,bgensa que pode es-
é um analgésico que pertence a classe dos opioides quéaé%av' aou es’a:jp aneja;cn 0 eﬂ“'p € E{[' pe((j;a ?consdh__
no sistema nervoso central. Desta forma alivia a dor adife"'t0 80 Seu medico ou farmaceutico antes de tomag este—

do ngs células nervosas especificas da medula espinfﬁg%:]cu&i‘g%rggéa informacéio sobre a seguranca de tram —
cérebro. adot

~ na gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar Traum Retard se
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-  gdiler aravida
TO? :

O uso crbnico durante a gravidez pode levar a sindrome de

abstinéncia nos recém-nascidos. —
& almente, o uso de tramadol n&o é recomendado dusaRE=
a amamentac&o. Pequenas quantidades de tramadol s{EEX=
MYfetadas no leite materno. Apés uma dose Unica, usualmenr=—

N&o tome Traum Retard:
- se vocé é alérgico ao tramadol ou a qualquer compon
do medicamento;

- em intoxicacdo aguda com alcool, pilulas para dor

analgésicos ou outras drogas psicotropicas (medicamelfg%o é necessario interromper a amamentaco

que afetam o humor e as emocdes); Baseado na experiéncia humana é sugerido que tramadol

- Se vocé também esta tomando inibidores da MAO (C?Egé% influencia a fertilidade feminina ou masculina.
medicamentos usados para o tratamento da depressaggul medicamento nao deve ser utilizado por mulheres

tiver tomado nos Ultimos 14 dias antes do tratamento Cﬁfﬁvidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-den-
Traum Retard;

NS . . . tista.
- se vocé é epilético e suas crises de convulsdo néo eéﬁ?ébéo e uso de maquinas

controladas acgeq_uadamer:)te por trlat%mento;' . Traum Retard pode causar sonoléncia, tontura e visdo borrada
- Como um substituto na abstinéncia de narcoticos. ¢ horanto, pode prejudicar suas reacdes. Se vocé sentir que

grawdgz \ arévid and Suas reagdes estdo afetadas, nao dirija.um carro ou outro veicu
e voce esta gravida ou amamentando, pensa que po 0 use equipamentos elétricos ou opere maquinas.

tar gravida ou esta planejando ter um bebg, peca aconsgifig; | se medicamento sem o conhecimento do seu médi-
mento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar e5%ode ser perigoso para sua satde

medicamento. DiSL

. ) inf ~ b d Urbios de respiracéo associados ao sono
Ha muito pouca informac&o sobre a seguranca de tramaflgl, ) Retard contém uma substancia ativa que pertence ao
na gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar Traum R

: vid etge\r 0 de opioides. Os opioides podem causar distarbios
se estiver gravida. _ . respiratérios associados ao sono como, por exemplo, ap-
O uso cronico durante a gravidez pode levar a sindrome&,dg, central do sono (rasa/pausa da respiragdo durante o

abstlnenc!a nos recer:n—nasmdos. - sono) e hipoxemia relacionada ao sono (baixo nivel de oxi-
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheresgéniO no sangue).

gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao-dentis- 5 1isc de ocorrer apneia central do sono depende da dose
ta. de opioides. O seu médico pode considerar diminuir a sua
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE dose total de opioides se vocé apresentar apneia central do
MEDICAMENTO? sono.

Adverténcias e Precaucbes 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
Converse com o0 seu médico antes de tomar Traum Ret@@fARDAR ESTE MEDICAMENTO?

;jse vocé pensa que € viciado em outros analgesicos (ORflym Retard é um comprimido revestido circular, bicon-
es); « A . vexo, branco, sem sulco.

- Se voce sofre de transtornos de consciéncia (se vocé SgBjservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Pro-
que vai desmaiar); . teger da luz e umidade.

- Se Voce esta em estado de choque (suor frio pode se ero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide
sinal disto); embalagem

- 5@ voce §0fre de aumento da press&o no cérebro 0303%’5 ) use medicamento com o prazo de validade vencido.
mente apo0s um dano na cabecga ou doenga cerebral); Guarde-o em sua embalagem original

- se vocé tiver dificuldade para respirar; .
o peE IR . Caso
- se vocé tiver uma tendéncia a epilepsia ou convuls gt,es d(_a usar, observe o aspecto do mgdmamento Ca
ele’ esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

porque o risco de uma convulsao pode aumentar, mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para sa-
- se vocé sofre de uma doenca do figado ou rim. ¢ aspeclo, P
a%fose podera utiliza-lo.

Convulsdes epiléticas foram relatadas em pacientes tom
tramadol no nivel de dose recomendado. O risco pode PO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
aumentado quando as doses de tramadol excedem o lifff@&*A DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

superior de dose diaria recomendada (400 mg). 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Por favor, notar que Traum Retard pode levar a depend8empre tome este medicamento exatamente como orienta-
cia fisica e psicoldgica. Quando Traum Retard é admini® pelo seu médico. Se tiver dividas, consulte seu médico
trado por um longo periodo, seu efeito pode diminuir, de farmacéutico.

modo que doses mais altas precisam ser administradasAddese deve ser ajustada a intensidade da sua dor e sua
senvolvimento de tolerancia). sensibilidade individual a dor.

Em pacientes com uma tendéncia para abuso de medira-geral a menor dose analgésica deve ser tomada. N&o
mentos ou que sdo dependentes de medicamentos, o tt@it@e mais que 400 mg de cloridrato de tramadol por dia,
mento com Traum Retard deve ser realizado somente gageto se seu médico instruir vocé a fazer isto.

periodos curtos e sob estrita supervisao médica. O tempo total de liberacdo do principio ativo é de aproxi-
Também informe seu médico se um destes problemas opmadamente 12 horas.

rer durante o tratamento com Traum Retard ou se ja ocoAenenos que prescrito o contrario pelo seu médico a dose
ram com vocé no passado. usual é:

Outros medicamentos e Traum Retard Adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomaim comprimido de Traum Retard 100 mg duas vezes ao
do, tomou recentemente ou podera tomar qualquer outi® (equivalente a 200 mg de cloridrato de tramadol por
medicamento. dia), preferivelmente de manha e a noite.

Traum Retard n&o deve ser tomado junto com inibidoresStu médico pode prescrever uma dose diferente, mais apro-
MAO (certos medicamentos para o tratamento da depresada de Traum Retard, se necessario.

s80). Se necessario, a dose pode ser aumentada para 150 mg ou
O efeito analgésico de Traum Retard pode ser reduzidoZ00 mg duas vezes ao dia (equivalente a 300 mg — 400 mg
tempo de duragéo da agéo pode ser reduzido, se vocé tamatoridrato de tramadol por dia).

medicamentos que contenham: Criangas

- carbamazepina (para convulsdes epilépticas); Traum Retard ndo é adequado para criangas abaixo de 12
- ondansetrona (prevenir nausea). anos de idade.

Seu médico dira se vocé pode tomar Traum Retard e quRhaientes idosos

dose. Em pacientes idosos (acima de 75 anos) a excrecao de tra-

O risco de efeitos colaterais aumenta: madol pode ser atrasada. Se isto é aplicavel a vocé, seu mé-
- se vocé estiver tomando tranquilizantes, pilulas para dfico pode recomendar um intervalo prolongado entre as
mir, outros analgésicos, tais como morfina e codeina (tafoses.
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Insuficiéncia hepatica ou renal grave/pacientes em didlise Convulsdes epilépticas ocorreram principalmente em altas
Pacientes com insuficiéncia hepatica e/ou renal ndo devirses de tramadol ou quando tramadol foi tomado ao mes-
tomar Traum Retard. Se no seu caso a insuficiéncia € lexe tempo que outros medicamentos que podem induzir
ou moderada, seu médico pode recomendar um inten@davulsdo.

maior entre as doses. Transtornos do metabolismo e nutri¢éo

Quando e como vocé deve tomar Traum Retard? Rara: alteracdes no apetite

Os comprimidos de liberagéo prolongada de Traum Retafgnstornos psiquiatricos

s&o para uso oral. Rara: alucinacéo, estado confusional, transtornos do sono,

Sempre engula os comprimidos de liberacdo prolongadaygrio, ansiedade e pesadelos
Traum Retard inteiros, ndo divididos ou mastigados, comdjeixas psicologicas podem aparecer apds o tratamento

quido suficiente, preferivelmente de manha e a noite.  com Traum Retard. Sua intensidade e natureza pode variar
Vocé pode tomar os comprimidos de estdmago vazio @é acordo com a personalidade do paciente e duracdo da

com refeicdes. terapia). Isto pode aparecer como uma alteragao no humor
Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou mas{muitas vezes muito bom humor, ocasionalmente humor
tigado. irritado), alteragbes na atividade (usualmente supresséo,

Por quanto tempo vocé deve tomar Traum Retard? ocasionalmente aumento) e percepgao cognitiva e sensorial
Vocé ndo deve tomar Traum Retard por mais tempo quédi@inuida (alteragdes nos sentidos e reconhecimento, que
necessario. podem levar a erros em julgamento).

Se vocé precisar ser tratado por um periodo mais longo,B@ge ocorrer dependéncia da droga.

médico verificara em intervalos curtos regulares (se necEsnstornos do olho

sario com interrupcdes no tratamento) se vocé deve coR&ra: visdo borrada, constricdo da pupila (miose) e dilata-
nuar a tomar Traum Retard e em qual dose. céo excessiva das pupilas (midriase).

Se voce tiver a impress&o que o efeito de Traum Retarflgnstornos respiratorios

muito forte ou muito fraco, converse com seu médico figra: respiracso lenta, encurtamento da respiracio (disp-
farmacéutico. neia).

Se vocé parar de tomar Traum Retard Piora da asma foi relatada, entretanto néo foi estabelecido
Se vocé interromper ou terminar o tratamento com Tragm foi causada pelo tramadol. Se as doses recomendadas
Retard muito cedo, é provavel que a dor volte. Se vocé si&e excedidas, ou se outros medicamentos que deprimem a
sejar parar o tratamento por causa de efeitos desagradéfigigfio cerebral sdo tomados ao mesmo tempo, a respiragéo

por favor, informe seu médico. pode ficar mais lenta.
Geralmente ndo havera pos-efeitos quando o tratamefyhstornos do estdmago e intestino
com Traum Retard € parado. Muito comum: nausea

comprimidos de liberacao prolongada de Traum Retard pggomum: urgéncia para vomitar (tentar vomitar sem con-
algum tempo podem se sentir mal se elas pararem abrugdguir), problema de estémago (por exemplo, sentimento

mente de toma-los. Elas podem se sentir agitadas, ansiqf@sressao no estomago, distensao abdominal) e diarreia.
nervosas ou trémulas. Elas podem estar hiperativas, tetrd|-

ficuldade para dormir e ter transtornos do estdémago Ou#rqa_mstor.nosdda peleh. id
testino. Muito poucas pessoas podem ter ataques de pél I(%r?um. _Su orese g |per; rose) | . ~
alucinacdes, percepcdes ndo usuais, tais como coceira, Iomlum. reagbes da pele (por exemplo, coceira e erup¢ao
migamento e dorméncia, e ruido nos ouvidos (tinido). Sh- pele)
tomas do sistema nervoso central ndo usuais adicionkignstornos musculares
isto &, confuso, delusées, alteracio da percepcdo da Rasa: musculos fracos
pria personalidade (despersonaliza¢éo), e alteracdo-na panstornos hepaticos e biliares
cepcao da realidade (desrealizacéo) e delusdo de perséduito rara: enzima hepatica aumentada
¢ao (paranoia) foram vistos muito raramente. Se vVOC€ apt@mnstornos urinarios
sentar quaisquer destas reclamacdes apos parar de {@fH#: passagem da urina com dificuldade ou dor e passagem
Traum Retard, por favor, consulte seu médico. de menos urina que o normal (disdria)
Se vocé tiver questfes adicionais sobre o uso deste medli%jlﬁstornos erais
mento, pergunte ao seu médico ou farmacéutico. . g
Comum: fadiga

Siga a orientacéo do seu médico, respeitando sempre 08¢ Traum Retard for tomado por um longo periodo de tem-

horarios, as doses e a duragéo do tratamento. po pode ocorrer dependéncia, embora o risco seja muito
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do baixo.

seu médico. Quando o tratamento é parado abruptamente sinais de sin- @
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUE- drome de abstinéncia podem aparecer.

CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocé tiver qualquer efeito colateral converse com seu

Se vocé esquecer de tomar os comprimidos é provavel ggslico ou farmacéutico. Isto inclui efeitos colaterais néo
a dor volte. N&o tome uma dose dupla para compensalisig@dos nesta bula.
doses individuais esquecidas, simplesmente continue ltderme seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico

mando os comprimidos como antes. o0 aparecimento de reagfes indesejaveis pelo uso do me-
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuti- dicamento. Informe também & empresa atraves do seu

co ou de seu médico, ou cirurgido-dentista. servico de atendimento. )

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUAN-
PODE ME CAUSAR? TIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE ME-

Como todos os medicamentos, este pode causar efeitoddeAMENTO? o

laterais, embora nem todas as pessoas os tenham. Se vocé tiver tomado uma dose admonal por engano, esta
As reaces citadas respeitam o seguinte critério de frequgfalmente nado tem efeitos negativos. Vocé deve tomar a
cia: proxima dose como prescrita. _ _
Reac&o muito comum (ocorre em 10% ou mais dos paci®ROS tomar doses muito altas, podem ocorrer pupilas muito
tes que utilizam este medicamento). contraidas, vomito, queda da pressdo sanguinea, batimento
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes(éﬁl’éiaco acelerado, colapso, distlrbios de consménqa po-
utilizam este medicamento). dendo levar ao coma, convulsdes e depressao respiratoria
que utilizam este medicamento). chamado imediatamente!

Reacdao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientesEmecaso de uso de grande quantidade deste medica-
utilizam este medicamento). mento, procure rapidamente socorro médico e leve a
Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pac@énbalagem ou bula do medicamento, se possivel.

tes que utilizam este medicamento). Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser estimada dosodantacdes.

dos disponiveis DIZERES LEGAIS

Vocé deve consultar um medico imediatamente se VOC&s - 1.0573.0533

apresentar sintomas de uma reacgdo alérgica tais COMQ-_ - cautica Responsavel:

rosto, lingua ou garganta inchados, e/ou dificuldade deGabrieIa Mallmannp— CRF—éP n° 30.138

engolir ou urticaria junto com dificuldades para respirar. istrado por :
stra :

Os efeitos colaterais mais comuns durante o tratameﬁgﬁ;
AV.

com Traum Retard sdo nausea e tontura, que ocorren Sie Laboratérios Farmacéuticos E"A'
mais de 10% dos pacientes. rigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar

. _ . Sao Paulo - SP
Transtornos do sistema imunoldgico CNPJ 60.659.463/0029-92

Rara: reagdes alérgicas (por exemplo, dificuldade em re§pin;stria Brasileira
rar, respiracdo ruidosa, inchaco da pele) e choque (falj—jé%ricado or:
sUbita da circulagédo) ocorreram em casos muito raros. ~~.— . por: I _
N _ N . Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Transtornos do coracéo e circulagdo sanguinea ltapira - SP
Incomum: efeitos no coragdo e circulacdo sanguinea (pajpL-

tacdo, batimento acelerado do coragédo, sentimento de%%éyDA SOB PRESCRIGAC MEDICA

maio ou colapso). Estes efeitos adversos podem particuf? PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RE-
mente ocorrer em pacientes na posicao em pé ou sob esE§IA

se fisico. Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprova-
Rara: batimento cardiaco lento da pela Anvisa em 24/10/2019.
Investigacdes

Rara: aumento na pressdo sanguinea

Transtornos do sistema nervoso

Muito comum: tontura

Comum: dor de cabeca, sonoléncia

Rara: sensacdes anormais (por exemplo, coceira, formiga-
mento, dorméncia), tremor, convulsdes epilépticas, contra-

¢Bes musculares, movimento descoordenado, perda transi-

Cod. 22.3119
XII/ 19

P A p 4%, 08007016900 I
téria da consciéncia (sincope) e transtornos da fala. LR gs;ﬁgghgg,%m;
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