Prospecto: informacion para el paciente

Tramadol Aristo 50 mg capsulas duras EFG
Tramadol, hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted , ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

CONTENIDO DEL PROSPECTO:

Qué es Tramadol Aristo y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tramadol Aristo
Como tomar Tramadol Aristo

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Tramadol Aristo

Contenido del envase e informacién adicional

ANl o e

1. Qué es Tramadol Aristo y para qué se utiliza
Tramadol es un analgésico de accién central.

Este medicamento se utiliza en el tratamiento sintomdtico del dolor moderado a intenso en adultos y
adolescentes mayores de 12 afios de edad.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tramadol Aristo

No tome Tramadol Aristo:

- Si es alérgico al tramadol o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

- En intoxicaciones agudas originadas por alcohol o medicamentos, tales como analgésicos, hipnéticos,
opioides o psicotrépicos.

- Si estd tomando o ha tomado medicamentos contra la depresion (inhibidores de la monoaminooxidasa) en
las ultimas dos semanas.

- Si padece insuficiencia respiratoria grave, epilepsia no controlada, insuficiencia renal o hepatica grave.

No utilice este medicamento como tratamiento del sindrome de abstinencia.
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento.

- si es susceptible a medicamentos opidceos.

- Tramadol debe ser usado con precaucién si padece porfiria aguda.

- si padece epilepsia o es susceptible de presentar convulsiones s6lo deberda tomar este medicamento por
indicacién médica.

- si tiene presion intracraneal elevada (fuerte dolor de cabeza o sensacién de mareo).

- si ha tenido algiin golpe en la cabeza, si se siente mareado, cansado, frio, tembloroso o estd palido (puede
estar en situacién de shock).

- si padece enfermedades crénicas como insuficiencia de higado o rifién.

- si sufre depresion y estd tomando antidepresivos puesto que algunos pueden interactuar con el tramadol
(véase «Otros medicamentos y Tramadol Aristo»).

Existe un débil riesgo de que experimente un sindrome serotoninérgico susceptible de aparecer después de
haber tomado tramadol en combinacién con determinados antidepresivos o tramadol en monoteriapia.
Consulte inmediatamente si presenta alguno de los sintomas ligados a este sindrome grave (ver seccion 4
«Posibles efectos adversos»).

Trastornos respiratorios relacionados con el suefio

Tramadol Aristo puede provocar trastornos respiratorios relacionados con el suefio, como apnea del suefio
(pausas en la respiracion durante el suefio) e hipoxemia relacionada con el suefio (nivel bajo de oxigeno en
la sangre). Entre los sintomas pueden incluirse pausas en la respiracion durante el suefio, despertares
nocturnos debido a la falta de aliento, dificultad para mantener el suefio o somnolencia excesiva durante el
dia. Si usted u otra persona observa estos sintomas, péngase en contacto con su médico. Puede que su
médico considere una reduccién de la dosis.

Pueden aparecer convulsiones en pacientes tratados con tramadol a las dosis recomendadas. Este riesgo
puede aumentar si se excede el limite superior de la dosis diaria mdxima recomendada (400 mg).

Cuando se utiliza tramadol durante un periodo de tiempo prolongado, su efecto puede disminuir, siendo
necesario el uso de dosis mayores (desarrollo de tolerancia).
Tramadol no suprime el sindrome de abstinencia a la morfina.

En pacientes con tendencia al abuso de medicamentos, este medicamento deber ser administrado sélo
durante periodos cortos y bajo estricto control médico.

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubieran
ocurrido alguna vez.

Fatiga extrema, falta de apetito, dolor abdominal grave, nduseas, vomitos o presion arterial baja. Pueden ser
indicadores de insuficiencia suprarrenal (niveles bajos de cortisol). Si tiene estos sintomas, pdngase en
contacto con su médico, que decidird si necesita tomar suplementos hormonales.

El tramadol es trasformado en higado por una enzima. Algunas personas tienen una variacién de esta
enzima y esto puede afectar a cada persona de formas diferentes. En algunas personas, es posible que no se
consiga un alivio suficiente del dolor, mientras que otras personas tienen mas probabilidades de sufrir
efectos adversos graves. Si nota cualquiera de los siguientes efectos adversos, debe dejar de tomar este
medicamento y consultar con un médico de inmediato: respiracion lenta o superficial, confusién,
somnolencia, pupilas contraidas, malestar general o vomitos, estrefiimiento, falta de apetito.

2de7




Nifos y adolescentes

Uso en nifios con problemas respiratorios
No se recomienda el uso de tramadol en nifios con problemas respiratorios, ya que los sintomas de la
toxicidad por tramadol pueden empeorar en estos nifios.

Toma de Tramadol con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
otro medicamento. Especialmente medicamentos tales como ritonovir, quinidina, paroxetina, fluoxetina,
sertralina, amitriptilina, isoniazida, ketoconazol, eritromicina, cimetidina, carbamazepina, buprenorfina,
nalbufina y pentazocina.

El riesgo de efectos adversos aumenta,

-si estd tomando medicamentos que faciliten o puedan provocar crisis convulsivas como es el caso de
ciertos antidepresivos o antipsicoticos. El riesgo de crisis convulsivas aumenta si toma tramadol de forma
simultdnea a éstos medicamentos. Su médico le dird si este medicamento es adecuado para usted.

- si estd tomando antidepresivos, Tramadol Aristo puede interactuar con estos medicamentos y puede
experimentar un sindrome serotoninérgico (véase la seccion 4 «Posibles efectos adversos».

El uso concomitante de Tramadol y medicamentos sedantes como las benzodiacepinas o medicamentos
relacionados incrementa el riesgo de sufrir adormecimiento, dificultad en la respiracién (depresion
respiratoria), coma y puede poner en riesgo la vida. Debido a esto, el uso concomitante solo debe ser
considerado cuando no sea posible otro tratamiento.

Sin embargo, si su médico le prescribe Tramadol junto con medicamentos sedantes la dosis y la duracién
del tratamiento concomitante debe ser limitado por su médico.

Informe a su médico sobre todos los medicamentos sedantes que estd tomando, y siga la recomendacién de

la dosis de su médico. Podria ser titil informar a los amigos o parientes para que sean conscientes de los
signos y sintomas indicados anteriormente. Consulte a su médico si experimenta cualquier sintoma.

La administracion de tramadol con sustancias depresoras centrales, incluyendo alcohol, puede potenciar los
efectos sobre el sistema nervioso central.

Si estd tomando antiagregantes cumarinicos como, por ejemplo, acenocumarol (Sintrom®), ya que puede
aumentar el riesgo de hemorragias.

Tenga en cuenta que estas instrucciones pueden ser también de aplicacion a medicamentos que se hayan
tomado/utilizado antes o puedan tomarse/utilizarse después.

Uso de Tramadol con alimentos, bebida y alcohol

Este medicamento se administra con suficiente liquido, independientemente de las comidas. No consuma
alcohol durante el tratamiento con tramadol, ya que el alcohol puede intensificar los efectos de este
medicamento.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

3de7




Tramadol atraviesa la barrera placentaria, por tanto, no debe ser utilizado en mujeres embarazadas, a no ser
que haya una absoluta necesidad y siempre bajo estricto control médico.

Lactancia

El tramadol se excreta en la leche materna. Por este motivo, no debe tomar Tramadol mas de una vez

durante la lactancia, o si toma Tramadol més de una vez, debe interrumpir la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Pregunte a su médico si puede conducir o utilizar miquinas durante el tratamiento con tramadol. Es
importante que antes de conducir o utilizar maquinas, observe como le afecta este medicamento. No
conduzca ni utilice maquinas si siente suefio, mareo, tiene visién borrosa o ve doble, o tiene dificultad para
concentrarse. Tenga especial cuidado porque puede causar somnolencia y este efecto puede ser potenciado
por el alcohol y otros depresores del sistema nervioso central.

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Tramadol Aristo

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis debe ajustarse a la intensidad del dolor y su sensibilidad individual. Normalmente se debe usar la
dosis menor posible que produzca alivio del dolor.

Al igual que con todos los medicamentos contra el dolor, la posologia de tramadol en adultos y
adolescentes mayores de 12 afios debe ajustarse a la intensidad del dolor y a la respuesta individual de cada
paciente.

La dosis recomendada es:
Adultos v adolescentes mavyores de 12 afios

Normalmente, la dosis inicial es de 1 6 2 capsulas (50-100 mg de tramadol) seguida de 1 6 2 cédpsulas (50 6
100 mg de tramadol) cada 6-8 horas, sin sobrepasar una dosis diaria de 8 capsulas (400 mg de tramadol).

Uso en niios

Tramadol no estd recomendado para niflos menores de 12 afios.

Pacientes con insuficiencia hepatica o renal/pacientes en didlisis

Si padece alguna enfermedad grave de higado o rifién, el tratamiento con tramadol no se recomienda. Si
padece trastornos moderados de higado o rifién su médico podria prolongar los intervalos de dosificacion.
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Pacientes de edad avanzada

En pacientes de edad avanzada (mayores de 75 afios) la eliminacion de tramadol puede ser lenta. Si este es
su caso, su médico podria recomendarle prolongar los intervalos de dosificacion.

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras instrucciones distintas. Recuerde tomar
su medicamento.

Su médico le indicard la duracién de su tratamiento con este medicamento. No suspenda el tratamiento
antes.

Este medicamento no debe administrarse durante mds tiempo que el estrictamente necesario.

Si estima que la accién de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma mas Tramadol Aristo del que debe

Los sintomas de sobredosis son similares al de otros analgésicos de efecto central (opioides). En particular,
este cuadro incluye pupilas pequefias, vémito, alteracién cardiovascular, perturbaciéon del conocimiento
hasta estados comatosos, convulsiones y depresion respiratoria o incluso paro respiratorio. El tratamiento
consistird en mantener despejadas las vias respiratorias y mantener la respiracion. Se inducird al vomito o
se procederd al lavado géstrico.

En caso de sobredosis o ingestidn accidental, contacte con su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacién Toxicoldgica, telf.: 915620420, indicando el medicamento y la cantidad tomada.

Si olvidé tomar Tramadol Aristo
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Consulte a su médico o farmacéutico.

Si interrumpe el tratamiento con Tramadol Aristo
No debe dejar de tomar de repente este medicamento a menos que se lo indique su médico. Si desea dejar

de tomar su medicamento, hable primero con su médico, sobre todo si lo ha estado tomando durante mucho
tiempo. Su médico le informara cudndo y como interrumpirlo, lo que puede hacerse reduciendo la dosis
gradualmente para reducir la probabilidad de sufrir efectos adversos innecesarios (sintomas de abstinencia).

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los posibles efectos adversos debidos al uso de tramadol son los siguientes:

- Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): nauseas, mareos, dolor de
cabeza.

- Frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 personas): vomitos, estrefiimiento, boca seca,
sudoracion.

- Poco frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 1.000 personas): palpitaciones, aumento de la

frecuencia en los latidos del corazdn, bajada de tension al incorporarse, colapso cardiovascular
(estos efectos adversos ocurren sobre todo en pacientes con administracién intravenosa o
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fisicamente estresados), irritacion gastrointestinal, sensacion de presion en el estémago, reacciones
en la piel (picores, urticaria)

- Raros (pueden afectar a 1 de cada 1.000 personas): descenso en la frecuencia de los latidos del
corazén, aumento de la tensién arterial, disminucién del apetito, diarrea, sindrome de retirada
(ansiedad, nerviosismo, insomnio, movimientos involuntarios del cuerpo, sintomas
gastrointestinales, ataques de pdanico, alucinaciones, hipersensibilidad, pitido en los oidos)

- Muy raros (pueden afectar a 1 de cada 10.000 personas): aumento de los enzimas hepéticos.

- Frecuencia no conocida: hipo. Sindrome serotoninérgico, que puede manifestarse mediante
cambios del estado mental (por ejemplo agitacidn, alucinaciones, coma), y otros efectos, como
fiebre, incremento de la frecuencia cardiaca, presion arterial inestable, contracciones musculares
involuntarias, rigidez muscular, falta de coordinacién y/o sintomas gastrointestinales (por ejemplo
nduseas, vomitos, diarrea) (véase seccion 2 «qué necesita saber antes de tomar Tramadol Aristo»).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
descrito en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo e efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del sistema de notificacion incluido en el Sitema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano.: www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mds informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Tramadol Aristo.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30°C

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudari a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Tramadol:
El principio activo es hidrocloruro de tramadol.
Cada cédpsula contiene 50 mg de hidrocloruro de Tramadol .
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Los demds componentes son: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, almidén glicolato sédico de
patata (tipo A), estearato magnésico, povidona K 30.
La cédpsula de gelatina dura esta compuesta de: gelatina y diéxido de titanio (E-171).

Aspecto del producto y contenido del envase

Cépsulas de gelatina dura de color blanco.

Tramadol Aristo se presenta en tiras blister de PVC/PVDC. Envases conteniendo 20 y 60 cdpsulas y envase
clinico de 500 cépsulas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacién
Aristo Pharma Iberia, S.L.

C/ Solana, 26

28850, Torrejon de Ardoz

Madrid. Espafia

Responsable de la fabricacion
Laboratorios Alcald Farma, S.L.
Ctra. M-300, km. 29,920

28802 Alcala de Henares (Madrid)

O

Laboratorios Medicamentos Internacionales, S.A.
Solana, 26.

28850 Torrejon de Ardoz

Madrid - Espafia

Fecha de la dltima revision de este prospecto: julio 2021.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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