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FOLHETO INFORMATIVO: Informagao para o utilizador

Tramadol Basi 50 mg /1ml | 100 mg/2 ml solugéao injetavel
Tramadol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este
medicamento pois contém informagao 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 da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0os mesmos
sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Ver seccéo 4

O que contém este folheto:

. O que é Tramadol Basi e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Tramadol Basi
. Como utilizar Tramadol Basi

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Tramadol Basi

. Contelido da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Tramadol Basi e para que é utilizado

O tramadol € um analgésico central cuja eficacia resulta da sinergia entre o
efeito opioide devido a fixagcdo aos recetores opioides do tipo u e o efeito

monoaminérgico central devido a inibicdo da recaptacao de noradrenalina e
estimulacao da libertagcao de serotonina.

O Tramadol Basi esta indicado na prevencgao e tratamento da dor moderada ou
severa, nomeadamente: dor do pds-operatorio, dor do trabalho de parto, dor do
enfarte agudo ou do miocardio, dor traumatica e dor oncoldgica.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Tramadol Basi

N&o utilize Tramadol Basi:

- Se tem alergia ao tramadol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6).

- Intoxicagdo aguda ou sobredosagem com substancias depressoras do
sistema nervoso central (alcool, hipnéticos, outros analgésicos, etc.)

- Tratamento simultdneo ou recente (interrupcdo a menos de 15 dias) com
IMAO.

- Insuficiéncia respiratéria severa.

- Insuficiéncia hepatocelular grave.

- Epilepsia ndo controlada com medicacgao



APROVADO EM
04-03-2022
INFARMED

Adverténcias e precaugdes

Perturbag¢des na respiragao relacionadas com o sono

Tramadol Basi pode provocar perturbagdes na respiracao relacionadas com o
sono tais como apneia do sono (pausas na respiracdo durante o sono) e
hipoxemia relacionada com o sono (nivel baixo de oxigénio no sangue). Os
sintomas podem incluir pausas na respiracdo durante o sono, acordar durante
a noite devido a falta de ar, dificuldade em continuar a dormir ou sonoléncia
excessiva durante o dia. Se vocé ou outra pessoa observar estes sintomas,
contacte o seu médico. O seu médico podera considerar uma redugao na dose.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Tramadol Basi.

A utilizacao prolongada de cloridrato de tramadol pode conduzir a dependéncia.
Nos doentes predispostos, o tratamento deve ser feito sob vigilancia médica. O
tramadol ndo deve ser utilizado como substituto durante o desmame das
toxicomanias.

Fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro caso tenha qualquer um
dos seguintes sintomas enquanto estiver a utilizar Tramadol Basi:

Fadiga extrema, falta de apetite, dor abdominal intensa, nauseas, vémitos e
pressao arterial baixa. Isto pode indicar que tem insuficiéncia suprarrenal
(baixos niveis de cortisol). Se tiver estes sintomas, contacte o seu médico, que
ird decidir se necessita de tomar um suplemento hormonal.

Quando se ultrapassa a dose recomendada pode ocorrer insuficiéncia
respiratoria.

O tramadol deve ser utilizado com precaugdo nos doentes com
hipersensibilidade aos opiaceos e com antecedentes de epilepsia, assim como
nos doentes com hipertensao intracraniana.

Outros medicamentos e Tramadol

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

A associagdo do cloridrato de tramadol com os inibidores da MAO esta
contraindicada devido a potenciagao dos efeitos noradrenérgicos.

A carbamazepina e outros indutores enzimaticos aceleram o metabolismo do
tramadol diminuindo as taxas plasmaticas e a sua semivida podendo ocorrer
diminuigédo da intensidade e da duragao do efeito analgésico.

Da associagao com outros medicamentos depressores do SNC (analgésicos e
antitissicos derivados da morfina, sedativos anti-histaminicos H1, barbitdricos,
benzodiazepinas, outros ansioliticos, neurolépticos, clonidina e outros do
mesmo grupo), resulta potenciagao dos efeitos depressores centrais.
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O risco de efeitos indesejaveis aumenta;

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

- se estiver a tomar certos antidepressivos. Tramadol Basi pode interagir com
estes medicamentos e poderdo surgir sintomas como contragbes musculares
involuntarias e repetidas, incluindo dos musculos que controlam os movimentos
dos olhos, agitagdo, sudacéo excessiva, tremores, reflexos exagerados, tenséao
muscular aumentada ou temperatura corporal acima de 38°C.

Tramadol Basi com alimentos, bebidas e alcool
O alcool potencia os efeitos sedativos do cloridrato de tramadol.
Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Dado nao haver dados disponiveis do uso cloridrato de tramadol na mulher
gravida, ndo se recomenda o seu uso no 12 trimestre de gravidez. Nos outros
trimestres a administracdo do farmaco devera fazer-se sob indicacdo médica
expressa, sob vigilancia clinica e sempre por periodos curtos.

Amamentacao
O tramadol é excretado no leite humano, assim, ha que ponderar entre a
administragao do farmaco a mae ou a amamentagao do bebé.

Conducao de veiculos e utilizagao de maquinas

O tramadol pode influenciar a capacidade de conducdo de veiculos e de
utilizagdo de maquinas.

3. Como utilizar Tramadol Basi

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

A posologia deve ser adaptada a intensidade da sua dor e a sua sensibilidade
individual a dor. Geralmente é utilizada a dose analgésica eficaz mais baixa. O
tramadol pode ser injetado por via subcuténea, intramuscular ou intravenosa,
podendo ser diluido em solugéo para perfusao.

Doentes com dor intensa:
Administrar uma dose de ataque de 100 mg. Durante a 12 hora podem ser
administradas doses complementares de 50 mg cada 10 a 20 minutos, néao
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ultrapassando a dose total de 250 mg. Posteriormente, administrar 50 ou 100
mg cada 4 a 6 horas sem ultrapassar a dose total diaria de 600 mg. Na maioria
dos casos 400mg/dia s&o suficientes.

Doentes com dor moderada:
Administrar 50 ou 100 mg durante a 12 hora.

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 doenca do figado ou dos rins grave (insuficiéncia)/ doentes em
didlise:

Nao deve tomar Tramadol Basi se tiver uma insuficiéncia 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.

Se utilizar mais Tramadol Basi do que deveria

Os sintomas de sobredosagem sao: miose, vomitos, colapso cardiovascular,
insuficiéncia respiratéria, coma e convulsoes.

Em caso de sobredosagem devera proceder-se a reanimagdo médica com
controlo das fungbes respiratéria e circulatéria. No caso de depressao
respiratoria pode utilizar-se a naloxona e no caso de convulsées deverd utilizar-
se o diazepam.

Caso se tenha esquecido de utilizar Tramadol Basi

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de utilizar Tramadol Basi

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o
seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis mais comuns sao: nauseas, vomitos, sonoléncia,
cefaleias, vertigens, sedagao, secura da boca e obstipagao.

Mais raramente pode ocorrer dor abdominal, rash, astenia, euforia e alteragcoes
menores da Vviséo.

Desconhecido: niveis baixos de agucar no sangue (hipoglicemia), solugos.
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Comunicagéao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através de:

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao 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

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Tramadol Basi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso na
embalagem exterior apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

6. Conteudo da embalagem e outras informagoes

Qual a composi¢cao de Tramadol Basi:
- A substancia ativa é tramadol, sob a forma de cloridrato de tramadol.

Tramadol Basi, 50 mg/1 ml Solugao Injetavel.
Cloridrato de Tramadol 50 mg/1 ml —ampolas de 1 ml

Tramadol Basi, 100 mg/2 ml Solugao Injetavel.
Cloridrato de Tramadol 100 mg/ 2 ml —ampolas de 2 ml

- Os outros componentes sao acetato de sodio e dgua para injetaveis.

Qual o aspeto de Tramadol Basi e conteido da embalagem

Embalagens contendo 5 ampolas de 1 ml e embalagens contendo 5 ampolas
de 2 ml.

Embalagens contendo 50 ampolas de 1 ml e embalagens contendo 50 ampolas
de 2 ml.
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Titular de Autorizagao de Introducao no Mercado:

Laboratérios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: + 351 231 920 250 | Fax: + 351 231 921 055
E-mail: basi@basi.pt

Fabricantes:

Laboratérios Vitoria, S.A.
Rua Elias Garcia, 28- Venda Nova, 2700-327
Amadora, Portugal

Laboratorios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lote 8, 15¢e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



