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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Tram-u-ron OD 100 mg capsulas de libertacao prolongada
Tram-u-ron OD 150 mg capsulas de libertacdo prolongada
Tram-u-ron OD 200 mg capsulas de libertacdo prolongada

Cloridrato de tramadol

Leia com atenc@o todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente .

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga .

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Tram-u-ron OD e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Tram-u-ron OD
3. Como tomar Tram-u-ron OD

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Tram-u-ron OD

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Tram-u-ron OD e para que € utilizado.

O tramadol - a substancia ativa de Tram-u-ron OD - € um analgésico pertencente a classe
dos opioides que atua sobre o sistema nervoso central. Elimina a dor atuando em células
nervosas especificas da medula espinal e do cérebro.

Tram-u-ron OD € utilizado no tratamento da dor moderada a intensa.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tram-u-ron OD
Tram-u-ron OD s6 deve ser tomado por adultos e por criangas com mais de 12 anos.

Nao tome Tram-u-ron OD

- se tem alergia ao tramadol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6);

- se estiver a tomar inibidores da MAO (certos medicamento usados para a depressao) ou
tomou nos ultimos 14 dias antes do tratamento com Tram-u-ron OD (ver “Outros
medicamentos e Tram-u-ron OD”);
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- em casos de intoxica¢do por dlcool, comprimidos para dormir, analgésicos ou outros
medicamentos psicotropicos (medicamentos que alteram o humor e as emocoes);

- se for epilético ou se as suas convulsdes ndo estdo adequadamente controladas pelo
tratamento;

- se sofre de uma doenca hepdtica grave;

- como medicamento substituto para a desabituacdo de drogas.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tram-u-ron OD

se pensa estar dependente de outros analgésicos (opioides);

se sofre de perturbagdes ao nivel da consci€ncia (se sente que vai desmaiar);

se estd em choque (suores frios poderdo ser um sinal);

- se sofre de um aumento da pressiao no cérebro (possivelmente apds uma lesao na cabeca
ou ap6s uma doenca no cérebro);

- se tem dificuldades em respirar ;

- se tem tendéncia para sofrer de epilepsia ou crises convulsivas, porque o risco de
convulsdes pode aumentar;

- se sofre de uma doenca hepdtica ou renal.

Nestes casos consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

As crises convulsivas foram relatadas em doentes que tomavam tramadol nas doses
recomendadas. O risco pode aumentar se a dose de tramadol utilizada for superior ao
limite mdximo didrio recomendado (400 mg).

Tram-u-ron OD pode levar a dependéncia fisica e psiquica. Quando Tram-u-ron OD é
tomado por muito tempo, o seu efeito poderd diminuir, sendo necessarias doses
superiores (desenvolvimento de tolerdncia). Em doentes com tendéncia para a utilizagdao
abusiva de medicamentos ou que estdo dependentes de medicamentos, o tratamento com
Tram-u-ron OD s6 devera ser feito por um curto periodo de tempo e sob apertada
vigilancia médica.

O tramadol € transformado no figado por uma enzima. Algumas pessoas t€ém uma
alteracdo desta enzima, o que as pode afetar de diferentes formas. Enquanto algumas
pessoas podem nao ter alivio da dor suficiente, outras pessoas sao mais suscetiveis a
apresentarem efeitos secundérios graves. Se notar algum dos seguintes efeitos
secunddrios, deve deixar de tomar este medicamento e procurar assisténcia médica
imediatamente: respiracdo lenta ou superficial, confusao, sonoléncia, contragao das
pupilas, nduseas (enjoos) ou vomitos, obstipacdo (prisdo de ventre), falta de apetite.

Consulte igualmente o seu médico se algum destes problemas ocorreu durante o
tratamento com Tram-u-ron OD ou se lhe ocorreram no passado.
Criangas e adolescentes

Utilizacdo em criancas com problemas respiratdrios



APROVADO EM
20-06-2019
INFARMED

O tramadol ndo € recomendado em criancas com problemas respiratérios, uma vez que os
sintomas de toxicidade do tramadol podem ser piores nestas criangas.

Outros medicamentos e Tram-u-ron OD
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Tram-u-ron OD ndo devera ser tomado com inibidores da MAO (certos medicamentos
para o tratamento da depressao).

O efeito de Tram-u-ron OD no alivio da dor e a duracdo do seu efeito poderdo estar
diminuidos se tomar medicamentos que contenham:

- carbamazepina (para crises epiléticas);

- pentazocina, nalbufina ou buprenorfina (analgésicos);

- ondansetron (para a prevencdo das nduseas).

O seu médico ird informé-lo se ou em que dosagem deverd tomar Tram-u-ron OD.

O risco de efeitos secunddrios aumenta:

- se toma medicamentos que provocam um efeito depressor do sistema nervoso central,
enquanto toma Tram-u-ron OD. Podera sentir-se sonolento ou sentir que vai desmaiar. Se
isto acontecer consulte o seu médico. Nestes medicamentos incluem-se tranquilizantes,
comprimidos para dormir, outros analgésicos como a morfina ou a codeina (também
utilizado como antitiissico), assim como o alcool.

- A utiliza¢do concomitante de Tram-u-ron OD com medicamentos sedativos, tais como
benzodiazepinas ou outros medicamentos relacionados, aumentam o risco de sonoléncia,
dificuldade em respirar (depressdo respiratdria), coma e podem colocar a vida em risco.
Assim, a utilizacdo concomitante deve apenas ser considerada quando nao sdo possiveis
outras op¢oes de tratamento.

Contudo, se o seu médico lhe prescreveu Tram-u-ron OD com medicamentos sedativos, a
dose e duracdo do tratamento concomitante deve ser limitado pelo seu médico. Informe o
seu médico sobre todos os medicamentos sedativos que estd a tomar e siga
cuidadosamente as recomendagdes do seu médico. Poderd ser util informar amigos ou
familiares para estarem alerta sobre os sinais e sintomas mencionados acima. Contacte o
seu médico quando tiver estes sintomas.

- se estiver a tomar medicamentos que possam causar convulsdes, como certos
antidepressivos ou antipsicéticos. O risco de desenvolver uma crise convulsiva pode
aumentar se tomar Tram-u-ron OD ao mesmo tempo. O seu médico vai indicar-lhe se
Tram-u-ron OD € adequado ao seu caso.

- se estiver a tomar alguns antidepressivos. Tram-u-ron OD pode interagir com estes
medicamentos e poderdo surgir sintomas como contracdes musculares involuntérias e
repetidas, incluindo dos musculos que controlam os movimentos dos olhos, agitacao,
sudacdo excessiva, tremores, reflexos exagerados, tensdo muscular aumentada ou
temperatura corporal acima de 38° C.

- se toma anticoagulantes cumarinicos (medicamentos para tornar o sangue mais fluido),
como por exemplo a varfarina, conjuntamente com Tram-u-ron OD. O efeito destes
medicamentos na coagulacdo sanguinea pode ser afetado e poderao ocorrer hemorragias.
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Tram-u-ron OD com alimentos, bebidas e alcool
Nao beba dlcool durante o tratamento com Tram-u-ron OD, uma vez que o seu efeito
pode ser potenciado. Os alimentos ndo interferem com o efeito de Tram-u-ron OD.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Existe muito pouca informacdo sobre a seguranca do tramadol na gravidez humana.
Assim nao deverd tomar Tram-u-ron OD durante a gravidez.

O uso crénico durante a gravidez poderd originar uma sindrome de privacao no recém-
nascido.

Amamentacao

O tramadol é excretado no leite materno. Por este motivo, ndo deve tomar Tram-u-ron
OD mais do que uma vez durante a amamentacdo ou, em alternativa, se tomar Tram-u-
ron OD mais do que uma vez, deve deixar de amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Tram-u-ron OD pode provocar sonoléncia, tonturas e visao turva e deste modo podera
interferir nas suas reacdes. Se sente que as suas reacoes sao afetadas, ndo conduza
automoveis ou qualquer veiculo, ndo utilize equipamento elétrico nem opere maquinas e
ndo trabalhe sem uma protecao segura!

Informacdo importante sobre alguns excipientes do Tram-u-ron OD:

Este medicamento contém monoestearato de sacarose como fonte de sacarose. Se foi
informado pelo seu médico que tem uma intolerancia a alguns acticares, contacte-o antes
de tomar este medicamento.

3. Como tomar Tram-u-ron OD

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A posologia deve ser adequada a intensidade da sua dor e a sua sensibilidade individual a
dor. Habitualmente deverd ser utilizada a dose mais baixa que promova o alivio da dor.
Salvo prescrito de forma diferente pelo seu médico, a dose habitual é:

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos:

A dose inicial habitual € uma cdpsula de 100 ou 200 mg por dia. Tome a cépsula a
mesma hora todos os dias. Por exemplo, se tomar uma cdpsula as 8 horas da manha,
devera tomar a préxima cdpsula as 8 horas da manha do dia seguinte.
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O seu médico podera prescrever uma dose diferente e mais apropriada deste
medicamento se for necessario.

Nao tome mais de 400 mg de cloridrato de tramadol por dia, salvo instrucdes médicas
para o fazer.

Criangas:
Tram-u-ron OD ndo € apropriado para criangas com idade inferior a 12 anos.

Doentes idosos:

Em doentes idosos (com mais de 75 anos) a eliminacdo do tramadol do organismo pode
decorrer de forma mais lenta. Se for este o seu caso, o seu médico pode indicar-lhe um
aumento do intervalo entre as doses.

Doentes com doenga do figado ou dos rins grave (insuficiéncia)/ doentes em didlise:
Nao deve tomar Tram-u-ron OD se tiver uma insufici€éncia grave dos rins ou do figado.
Se a sua insuficiéncia for ligeira ou moderada, o seu médico pode indicar-lhe um
aumento do intervalo entre as doses.

Como e quando deve tomar Tram-u-ron OD:

As cépsulas de Tram-u-ron OD devem ser tomadas por via oral.

As cdpsulas devem ser engolidas inteiras sem serem mastigadas. As cdpsulas de Tram-u-
ron OD podem ser abertas cuidadosamente e os seus granulos podem ser colocados numa
colher. A colher com os granulos deveré ser colocada na boca do doente. Seguidamente o
doente deverd beber um copo de dgua para lavar a boca e engolir todos os granulos. Os
granulos ndo devem ser mastigados ou esmagados.

Por quanto tempo deve tomar Tram-u-ron OD:

Nao deve tomar Tram-u-ron OD durante mais tempo que o necessdrio. Se necessitar de
tratamento por um longo periodo de tempo, o seu médico ird observa-lo em intervalos
curtos e regulares (se necessario com interrupgdes no tratamento) e decidir se devera
continuar a tomar Tram-u-ron OD e em que dose.

Se tiver a impressao de que Tram-u-ron OD € demasiado forte ou demasiado fraco, fale
com o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Tram-u-ron OD do que deveria:

Se acidentalmente forem tomadas doses elevadas, devera contactar o seu médico
imediatamente ou dirigir-se as urgéncias do hospital mais préximo. Podem ocorrer varios
sintomas. Estes incluem: vomitos (sentir-se enjoado), queda da pressdo sanguinea, ritmo
cardiaco acelerado, colapso, desmaio ou até coma, crises epiléticas e dificuldades em
respirar.

Caso se tenha esquecido de tomar Tram-u-ron OD:
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Se se esquecer de tomar uma cdpsula, a dor poderd surgir. Nao tome uma dose a dobrar
para compensar a cdpsula que se esqueceu de tomar, simplesmente continue a tomar as
cépsulas como antes.

Contacte o seu médico para mais aconselhamento. Podera ser-lhe dado outro analgésico
até tomar a proxima cdpsula.

Se parar de tomar Tram-u-ron OD:

Nao deve deixar de tomar este medicamento repentinamente, a menos que o seu médico o
tenha indicado. Se quiser parar de tomar o medicamento, fale primeiro com o seu médico,
em especial se o estiver a tomar hd muito tempo. O seu médico ird aconselhar-lhe quando
e como parar, o que pode ser através de uma diminuicdo gradual da dose para reduzir a
probabilidade de desenvolver efeitos secundarios desnecessarios (sintomas de
abstinéncia).

Se interromper ou terminar o tratamento com Tram-u-ron OD demasiado cedo é provédvel
que a dor volte a surgir. Se deseja parar o tratamento devido a efeitos secunddrios, fale
com o seu médico.

Habitualmente ndo existem efeitos apds a paragem do tratamento com Tram-u-ron OD.
No entanto, em casos raros, existem doentes que apds a paragem repentina de um
tratamento prolongado com Tram-u-ron OD poderdo sentir-se mal. Podem sentir-se
agitados, ansiosos, nervosos ou com tremores. Poderdo estar hiperativos, ter dificuldades
em dormir e sofrer de perturbacdes do estdbmago e intestinos. Muito poucas pessoas
poderdo apresentar ataques de panico, alucinagdes, percecoes andmalas de comichdo,
tremor e adormecimento, € zumbidos nos ouvidos (tinido). Se apresentar qualquer uma
destas queixas apds a interrup¢do de Tram-u-ron OD, por favor consulte o seu médico,

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento , fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Normalmente a frequéncia de efeitos secundarios € classificada do seguinte modo:
- muito frequentes (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas)

- frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas)

- pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas)

- raros (pode afetar até 1 em 1000 pessoas)

- muito raros (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Os efeitos secundarios mais comuns durante o tratamento com Tram-u-ron OD sdo
nduseas e tonturas que ocorrem mais frequentemente que 1 em 10 pessoas.
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Cardiopatias

Pouco frequentes: Efeitos no coracdo e na circulagdo sanguinea (palpitag¢des, ritmo
cardiaco acelerado, sensacdes de desmaio ou colapso). Estes efeitos secundarios ocorrem
principalmente quando os doentes se encontram de pé ou quando estdo sujeitos a stress
fisico.

Raros: Ritmo cardiaco lento, aumento da pressdo arterial.

Doencas do sistema nervoso

Muito frequentes: Tonturas.

Frequentes: Dor de cabeca, sonoléncia.

Raros: Alteracdo do apetite, sensacdes pouco habituais (p.e.: comichdo, formigueiro,
adormecimento), tremores, respiracio lenta, crises epiléticas, contragcdes musculares
involuntdrias, movimentos descoordenados, perda transitéria de consciéncia (sincope).
Se as doses recomendadas forem excedidas ou se outros medicamentos que deprimem a
funcdo cerebral forem tomados ao mesmo tempo, a respiracdo podera ficar mais lenta.
Crises epiléticas ocorrem mais frequentemente quando sdao tomadas doses elevadas de
tramadol ou quando sdo tomados ao mesmo tempo medicamentos que tornam os doentes
mais vulnerdveis a crises epiléticas.

Perturbagdes do foro psiquidtrico

Raros: Alucinagdes, confusao, distirbios do sono, ansiedade e pesadelos.

Podem ocorrer queixas do foro psiquico apds o tratamento com Tram-u-ron OD. A sua
intensidade e natureza podem variar (de acordo com a personalidade do doente e a
duracgdo do tratamento). Estas podem ocorrer como uma alteracdo do humor
(principalmente euforia, ocasionalmente irritabilidade), alteracdes nas atividades
(normalmente supressao, ocasionalmente aumento) e perce¢ao cognitiva e sensorial
diminuida (alteracdes nos sentidos e na capacidade de reconhecimento, que poderao levar
a erros de julgamento).

Pode ocorrer dependéncia.

Afecgdes oculares
Raros: Visao turva.

Doencas respiratorias, tordcicas e do mediastino

Raros: Falta de ar (dispneia).

Foi notificado o agravamento da asma, contudo nao foi estabelecida a causa com a toma
de tramadol.

Doencas gastrointestinais

Muito frequentes: Nduseas.

Frequentes: Vémitos, obstipacdo, boca seca.

Pouco frequentes: Ansia de vomitar, desconforto no estdbmago (p.e.: sensagdo de pressio
no estdmago, enfartamento), diarreia.

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Frequentes: Sudacao.
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Pouco frequentes: Reacdes cutaneas (p.e.: comichdo e erupcao cutanea).

Afecdes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Raros: Fraqueza muscular.

Afecdes hepatobiliares
Muito raros: Aumento dos valores das enzimas hepaticas.

Doencas renais e urindrias
Raros: Dificuldade em urinar ou mic¢ao dolorosa, menor quantidade de urina que o
normal.

Doencas do metabolismo e da nutri¢cdo
Frequéncia desconhecida: niveis baixos de acticar no sangue (hipoglicemia).

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administragao

Frequentes: Fadiga.

Raros: Reagdes alérgicas (p.e.: dificuldade em respirar, respiracdo sibilante, inchagco da
pele) e choque (faléncia circulatéria stibita) ocorreram em casos muito raros. Consulte de
imediato um médico se apresentar sintomas tais como inchago da face, lingua e/ou
garganta e/ou dificuldade em engolir ou urticdria, simultaneamente com dificuldade em
respirar.

Ao terminar o tratamento, poderdo surgir sintomas de privacdo. (ver “Se parar de tomar
Tram-u-ron OD”).

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tram-u-ron OD
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize Tram-u-ron OD apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Este medicamento nio necessita precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢ao de Tram-u-ron OD

- A substancia ativa € o cloridrato de tramadol:

- Cada cédpsula de Tram-u-ron OD 100 mg contém 100 mg de cloridrato de tramadol
- Cada cédpsula de Tram-u-ron OD 150 mg contém 150 mg de cloridrato de tramadol
- Cada cdpsula de Tram-u-ron OD 200 mg contém 200 mg de cloridrato de tramadol
- Os outros excipientes sao:

- Celulose microcristalina

- Monoestearato de sacarose

- Hipromelose

- Talco

- Polissorbato 80

- Dispersdo de poliacrilato 30%

- Simeticone

- Estearato de magnésio

- Gelatina

- Diéxido de titanio (E171)

- fndigo carmim (E132).

Qual o aspeto de Tram-u-ron OD e contetido da embalagem

- Tram-u-ron OD 100 mg sdo cdpsulas com cabeca e corpo azul claro, contendo granulos
brancos.

- Tram-u-ron OD 150 mg sdo cdpsulas com cabeca azul claro e corpo branco opaco,
contendo granulos brancos.

- Tram-u-ron OD 200 mg sdo cdpsulas com cabega azul clara e corpo transparente,
contendo granulos brancos.

As cdpsulas sd@o embaladas em blister e estdo disponiveis em embalagens de 10, 20, 30,
60 ou 100 cépsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
Bene Farmacéutica, Lda.

Av. D. Jodo II, Ed. Atlantis, n° 44C - 1°

1990-095 Lisboa

Portugal

Tel.: 211 914 455

Fabricantes:

SMB Technology, S.A.,

39 rue du Parc Industriel,

B-6900 Marche-en-Famenne, Belgium

Sofarimex, Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Alto de Colaride, Agualva
2735-213 Cacém

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Finlandia TRAMIUM 100-150-200 mg

Bélgica TRAMIUM 100-150-200 mg

Luxemburgo TRAMIUM 100-150-200 mg

Alemanha T-LONG 100-150-200 mg

Espanha DOLODOL 100-150-200 mg

Portugal TRAM-U-RON OD 100-150-200 mg

Francga MONOCRIXO 100-150-200 mg

Italia TRALODIE 100-150-200 mg

Dinamarca ~ TRAMADOL COPYFARM 100-150-200 mg
Eslovénia TRAMACUR 100-150-200 mg

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
Outras fontes de informacao

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet
do INFARMED, I.P. (www.infarmed.pt).



