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Folheto informativo: Informacao para o doente
Tramadol + Paracetamol Anova 37,5 mg + 325 mg Comprimidos revestidos por pelicula
cloridrato de tramadol + paracetamol

Leia com atencido todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informacio 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 os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

O que é Tramadol + Paracetamol Anova e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Tramadol + Paracetamol Anova
Como tomar Tramadol + Paracetamol Anova

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Tramadol + Paracetamol Anova

Conteddo da embalagem e outras informagdes

AR i e

1. O que é Tramadol + Paracetamol Anova e para que ¢ utilizado

Tramadol + Paracetamol Anova é uma associacio de dois analgésicos, tramadol e paracetamol, que atuam
em conjunto para aliviar a sua dor.

Tramadol + Paracetamol Anova ¢ utilizado para o tratamento da dor moderada a intensa quando o seu
médico decidir que uma associacio de cloridrato de tramadol e paracetamol € necessdria.

Tramadol + Paracetamol Anova s6 deve ser tomado por adultos e adolescentes com mais de 12 anos de
idade.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tramadol + Paracetamol Anova

Nao tome Tramadol + Paracetamol Anova:

- se tem alergia ao paracetamol, tramadol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢do 6)

- em casos de intoxicacdo alcodlica aguda

- se toma comprimidos para dormir, comprimidos para o alivio da dor ou medicamentos que afetam
os estados de humor e as emogdes

- se também estd a tomar medicamentos chamados inibidores da monoamina oxidase (IMAQOs) ou se
tomou IMAOs nos tltimos 14 dias, antes de iniciar o tratamento com Tramadol + Paracetamol
Anova. Os IMAO:s sio utilizados no tratamento da depressdo ou da doenga de Parkinson

- se tem uma doenga de figado grave

- se sofre de epilepsia que ndo é controlada adequadamente pela sua medicagao atual.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tramadol + Paracetamol Anova:

- se estd a tomar outros medicamentos que contenham paracetamol ou tramadol

- se tem problemas renais graves. Neste caso, a utiliza¢do de Tramadol + Paracetamol Anova ndo é
recomendada
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- se tem problemas de figado ou doenca hepdtica ou se notar que os seus olhos e pele estdo a ficar
amarelos. Isto pode sugerir ictericia ou problemas com os seus canais biliares.

- se tem dificuldades graves em respirar, por exemplo asma ou problemas graves nos pulmdes

- se é, ou se ja foi, dependente de algum medicamento (por exemplo, morfina)

- se sofreu recentemente de um traumatismo craniano, choque ou dores de cabegas fortes associadas a
vomitos (enjoos)

- se sofre de alteragdes no estado de consciéncia (por ex., ficar inconsciente sem razao aparente)

- se sofre de epilepsia ou ja teve anteriormente crises ou convulsdes

- se estd a tomar outros medicamentos para tratar a dor que contenham buprenorfina, nalbufina ou
pentazocina

O tramadol ndo deve ser tomado como terapéutica de substitui¢do nos doentes dependentes de opioides,

uma vez que nao suprime os sintomas de privacido da morfina.

Durante o tratamento
Se vai ser submetido a uma anestesia. Informe o seu médico ou dentista de que estdi a tomar
Tramadol + Paracetamol Anova.

Outros medicamentos e Tramadol + Paracetamol Anova
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Tramadol + Paracetamol Anova nido deve ser utilizado em associacdo com:

- outros medicamentos contendo paracetamol ou tramadol de modo a que ndo exceda as doses didrias
maximas

- inibidores da MAO (utilizados no tratamento da depressdo ou doenga de Parkinson), dado que existe
o risco de causar sindrome serotoninérgica. Os sintomas da sindrome serotoninérgica incluem
diarreia, aumento dos batimentos cardiacos, transpiracdo, tremores, confusio e até coma. No caso de
um tratamento recente com inibidores da MAO, deve respeitar um intervalo de 14 dias antes de
iniciar o tratamento com Tramadol + Paracetamol Anova.

Tramadol + Paracetamol Anova ndo é recomendado com os seguintes medicamentos, uma vez que podem
afetar a sua forma de atuacio:

- carbamazepina (um medicamento utilizado para tratar a epilepsia ou outros tipos de dor)

- farmacos tipo opidceos que aliviam a dor (buprenorfina, nalbufina ou pentazocina).

Tramadol + Paracetamol Anova pode aumentar o risco de efeitos secunddrios se também tomar os

seguintes medicamentos:

- certos antidepressivos ou triptanos (utilizados para a enxaqueca). Tramadol + Paracetamol Anova
pode interagir com estes medicamentos e pode sentir sintomas como contragdes involuntérias e
ritmadas dos miisculos, incluindo os musculos que controlam os movimentos dos olhos, agitacio,
transpiracdo excessiva, tremores, exagero de reflexos, aumento da tensdo muscular, temperatura
corporal acima dos 38°C.

- medicamentos barbituricos (como fenobarbital), tranquilizantes, comprimidos para dormir e
fadrmacos que aliviam a dor, como a morfina ou codeina (também utilizada no tratamento da tosse e
tratamentos de substitui¢do), baclofeno (um relaxante muscular), medicamentos utilizados para
baixar a tensdo arterial, antidepressivos, antipsicéticos, medicamentos utilizados para tratar as
alergias ou talidomida (um medicamento utilizado para tratar o cancro da medula dssea). Pode se
sentir sonolento ou ter uma sensacdo de desmaio ou respiracdo curta. Fale com o seu médico se
algum dos efeitos anteriormente descritos ocorrer.

- medicamentos que podem causar convulsdes (ataques) como certos antidepressivos, antipsicéticos,
tetrahidrocanabinol (um constituinte da cannabis) ou bupropiona (para ajudar a deixar de fumar).O
risco de um ataque pode aumentar, se tomar simultaneamente Tramadol + Paracetamol Anova. O
seu médico dir-lhe-4 se Tramadol + Paracetamol Anova é adequado para si.

- antagonistas da vitamina K como a varfarina ou outros anticoagulantes como, por exemplo, o
femprocoumon (para tornar o sangue mais fluido). A efic4cia de tais medicamentos pode ser
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alterada e podem ocorrer hemorragias. Qualquer hemorragia prolongada ou inesperada deve ser de
imediato comunicada ao seu médico.

A eficicia de Tramadol + Paracetamol Anova pode ser alterada se também tomar os seguintes

medicamentos:

- metoclopramida, domperidona ou ondansetrom (medicamentos utilizados para tratar as nduseas e os
vOmitos);

- colestiramina (medicamento utilizado para reduzir o colesterol no sangue);

- cetoconazol ou eritromicina (medicamentos utilizados para tratar as infecdes).

Tramadol + Paracetamol Anova com bebidas e alcool
Nao beba dlcool durante o tratamento com Tramadol + Paracetamol Anova, uma vez que poderd sentir-se
sonolento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Como Tramadol + Paracetamol Anova contém tramadol, ndo tome este medicamento durante a gravidez.

O tramadol passa para o leite materno. Por este motivo, ndo deve tomar Tramadol + Paracetamol Anova
mais do que uma vez durante a amamentacdo, ou em alternativa, se tomar este medicamento mais do que
uma vez, deve parar de amamentar.

Com base na experiéncia em humanos, ndo se espera que o tramadol tenha um efeito na fertilidade
feminina ou masculina. Ndo estdo disponiveis dados sobre o efeito da associa¢do tramadol + paracetamol
na fertilidade.

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

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Caso se sinta sonolento ou tonto durante a toma de Tramadol + Paracetamol Anova ndo deve conduzir ou
utilizar maquinas.

Tramadol + Paracetamol Anova contém lactose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Tramadol + Paracetamol Anova

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

Adultos e adolescentes de idade igual ou superior a 12 anos

- A dose inicial recomendada € 2 comprimidos, salvo outra prescricdo do seu médico.

- Se necessdrio, podem ser tomadas doses adicionais, de acordo com as recomendagdes do seu
médico.

- O intervalo mais curto entre doses tem de ser no minimo 6 horas.

- A dose deve ser ajustada a intensidade da dor e a sua sensibilidade individual a dor. De modo geral
deve ser tomado a dose minima eficaz no alivio da dor.

- Nao tome mais de 8 comprimidos por dia.
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Doentes idosos
Nos doentes idosos (com mais de 75 anos), a excrecio do tramadol pode ser retardada. Se isto se aplicar a
si, o seu médico pode recomendar prolongar o intervalo entre as tomas.

Doentes com problemas graves de rins ou figado (insuficiéncia) / em dialise

Os doentes com insuficiéncia renal e/ou hepdtica grave ndo devem tomar Tramadol + Paracetamol Anova.
No seu caso, se a insuficiéncia for ligeira ou moderada, o seu médico pode recomendar o prolongamento do
intervalo entre as tomas.

Utilizacao em criancas com menos de 12 anos
Tramadol + Paracetamol Anova nao é recomendado em criancas com menos de 12 anos.

Modo de administracao

. Tem de tomar os comprimidos por via oral.

. Engula os comprimidos inteiros, com uma quantidade suficiente de liquido. Os comprimidos ndo
devem ser partidos nem mastigados.

. Tramadol + Paracetamol Anova pode ser tomado com ou sem alimentos.

Duracio do tratamento

Tome Tramadol + Paracetamol Anova durante o menor periodo de tempo possivel e nunca mais do que o
recomendado pelo seu médico. Se achar que o efeito de Tramadol + Paracetamol Anova é demasiado forte
(sente-se muito sonolento ou tem dificuldade em respirar) ou demasiado fraco (néo sente o alivio adequado
da dor), fale com o seu médico.

Se tomar mais Tramadol + Paracetamol Anova do que deveria
Se tomou mais comprimidos do que deveria, deve contactar de imediato o seu médico ou o servico de
urgéncia mais préximo, mesmo que se sinta bem, porque ha um risco de danos hepéticos graves retardados.

No caso de uma sobredosagem, € possivel que sinta nduseas (enjoos),visdo turva/dificuldade em focar,
vomitos, perda de apetite, dor ou desconforto abdominal, falha circulatéria grave (colapso cardiovascular),
perda do estado de consciéncia, incluindo coma, convulsdes e depressdo respiratdria, que podem fazer com
que deixe de respirar (paragem respiratdria) e pele palida.

As lesdes hepdticas podem surgir 12 a 48 horas apds a ingestdo. No caso de intoxicacdo grave, a
insuficiéncia hepdtica pode levar a doenca cerebral grave (encefalopatia), coma e morte. Pode desenvolver-
se insuficiéncia renal aguda mesmo na auséncia de lesdes hepdticas graves. Foram também notificadas
arritmias cardiacas (batimentos cardiacos irregulares) e pancreatite (inflamacio do pancreas).

Caso se tenha esquecido de tomar Tramadol + Paracetamol Anova

Caso se tenha esquecido de tomar este medicamento, pode saltar a dose em falta e continuar o tratamento
como habitualmente, ou pode tomar o comprimido em falta, mas, nesse caso, deve respeitar um intervalo
de 6 horas até a ingestdo seguinte.

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

Se parar de tomar Tramadol + Paracetamol Anova
Nao deixe de tomar este medicamento sem consultar o seu médico.

Normalmente, nfo existem efeitos posteriores quando o tratamento com Tramadol + Paracetamol Anova é
interrompido.

Raramente, pessoas que tém utilizado um medicamento contendo tramadol podem tornar-se dependentes, o
que faz com que seja mais dificil deixar de toma-lo. Se estd a tomar Tramadol + Paracetamol Anova hé
algum tempo e quer parar, contacte o seu médico porque o seu organismo pode ter criado habituacdo a
Tramadol + Paracetamol Anova.
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As pessoas podem:

- sentir-se agitadas, ansiosas, nervosas ou com tremores
- ficar extremamente ativas

- ter dificuldade em dormir

- ter problemas de estdmago ou intestinos.

Muito poucas pessoas também podem ter:
- ataques de panico
- alucinagdes, perce¢des anormais, como comichio, formigueiro e dorméncia

- zumbido nos ouvidos.

Se tiver qualquer uma destas queixas depois de deixar de tomar Tramadol + Paracetamol Anova, contacte o
seu médico.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Se pensa que pode ter algum dos seguintes efeitos secundarios, pare de tomar este medicamento e
contacte imediatamente o seu médico ou dirija-se ao servico de urgéncia do hospital mais préximo.

Estes efeitos secundarios podem necessitar de cuidados médicos:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

. sangue nas fezes (as suas fezes podem ser negras e semelhantes a alcatrdo ou pode ter sangue
vermelho, fresco nas fezes)
. dificuldade ou dor ao urinar.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

° sinais stbitos de uma reacdo alérgica, tais como erup¢ao cutanea, comichao ou urticdria na pele,
inchaco do rosto, 14bios, lingua e outras partes do corpo, falta de ar, pieira ou dificuldades em
respirar, descida da tensdo arterial

° ataques (convulsdes)
. respiragdo superficial
. confusdo extrema, que pode estar associada a alucinagdes (ver, sentir ou ouvir coisas que néo sao

reais), aumento ou diminuicdo da atividade e problemas de sono (delirio).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
. foram notificados casos muito raros de reagdes cutineas graves.

Desconhecido: a frequéncia nido pode ser calculada a partir dos dados disponiveis:

. hemorragia prolongada ou inesperada, resultante da utilizagdo de Tramadol + Paracetamol Anova
com medicamentos utilizados para tornar o sangue mais fluido (por ex. varfarina, femprocoumon)
. alteracdes nos niveis de células sanguineas (visto em andlises ao sangue) com infe¢des frequentes

(febre, arrepios graves, garganta irritada ou tlceras na boca).
Outros efeitos secunddrios incluem:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
° tonturas, sonoléncia
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° nduseas (sentir-se enjoado).

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

° confusdo, alteracdes do estado de humor (ansiedade, nervosismo, elagdo), disttirbios do sono

° dores de cabeca, tremores

° vomitos (enjoos), prisdo de ventre, boca seca, diarreia, dor de estdbmago ou desconforto, indigestao,

gases (flatuléncia)

° transpiracdo, comichao.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

. depressio, alucinacdes (ver, sentir ou ouvir coisas que ndo sdo reais), pesadelos, perda de meméria

. contragdes musculares involuntdrias, formigueiro, entorpecimento ou sensacio de picadas nos

membros, zumbido nos ouvidos

aumento da pulsagdo ou tensdo arterial alta ou batimentos cardiacos rapidos
perturbacdes do ritmo elétrico do corag@o (arritmia)

dificuldade em respirar

dificuldade em engolir

niveis elevados das enzimas hepdticas (observados numa andlise ao sangue)
reacdes cutaneas (por exemplo, erupc¢io cutanea, urticéria)

proteinas na urina (observada numa andlise a urina)

calafrios, afrontamentos, dor no peito.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

. dependéncia de drogas

desmaio, que pode levar a colapso

falta de coordenacio

problemas com a fala

visdo turva, pupila diminuida ou aumentada.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
. abuso de drogas.

Desconhecido: a frequéncia nido pode ser calculada a partir dos dados disponiveis:
. diminui¢@o no nivel de acticar no sangue.

Adicionalmente, foram comunicados os seguintes efeitos secunddrios por pessoas a tomar medicamentos
que contém apenas tramadol ou apenas paracetamol:

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
. alteracdes de apetite, fraqueza muscular.

Desconhecido: a frequéncia niao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

° sensacdo de desmaio ao levantar-se, depois de ter estado deitado ou sentado, batimento cardiaco
lento
. alteracdes dos niveis das células do sangue (observadas nas andlises ao sangue), com hemorragia ou

nédoas negras com mais facilidade do que o habitual
alteracdes de humor, alteragdes na atividade e alteragdes na perce¢ao
agravamento de asma existente.

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

INFARMED, 1.P.

Direcdo 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)

Fax: + 35121798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

S. Como conservar Tramadol + Paracetamol Anova
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, frasco e blister,
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento néo necessita de quaisquer condi¢des especiais de conservacao.
Frascos: Utilizar no prazo de 100 dias apds abertura.

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

6. Conteiido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Tramadol + Paracetamol Anova

- As substéncias ativas sdo o cloridrato de tramadol e o paracetamol. Cada comprimido revestido por
pelicula contém 37,5 mg de cloridrato de tramadol e 325 mg de paracetamol.

- Os outros componentes (excipientes) sdo: Nicleo do comprimido: amido de milho pré-gelificado;
povidona; crospovidona; dcido estedrico; silica coloidal anidra; estearato de magnésio. Revestimento
de pelicula - hipromelose 6¢P; lactose mono-hidratada (ver sec¢do 2 “Tramadol + Paracetamol
Anova contém lactose”); didxido de titanio (E171); macrogol 300; triacetina; 6xido de ferro amarelo
(E172); macrogol 4000; hipromelose 15¢P; hipromelose 3cP; hipromelose 50cP.

Qual o aspeto de Tramadol + Paracetamol Anova e contetido da embalagem

Tramadol + Paracetamol Anova comprimidos revestidos por pelicula sdo amarelo claro, oblongos,
gravados com “P/T” numa das faces e gravados com “M” na outra face.

Tramadol + Paracetamol Anova é acondicionado em blisters contendo 2, 5, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 100 e
200 comprimidos revestidos por pelicula, blisters destacdveis de dose unitdria contendo 20x1 e 60x1
comprimido(s) revestido(s) por pelicula, frascos com tampa resistente a abertura por criangas contendo 100
comprimidos revestidos por pelicula e frascos com tampa de rosca contendo 500 comprimidos revestidos
por pelicula (embalagem dispensadora).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

Laboratérios Anova — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.°44C-7.3 ¢ 7.4

1990-095 Lisboa

Fabricante

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irlanda

Mylan Hungary Kft., H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Hungria
Generics [UK] Ltd, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Reino Unido

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) com os seguintes nomes:

Bélgica Tradocombi 37,5 mg/325 mg filmomhulde tabletten

Republica Checa Tramadol/Paracetamol Mylan 37,5 mg/325 mg, potahované tablety

Franca TRAMADOL PARACETAMOL MYLAN 37,5 mg / 325 mg, comprimé pelliculé

Irlanda Tramadol hydrochloride/Paracetamol 37.5 mg/325 mg Film-coated Tablets

Luxemburgo Tradocombi 37,5 mg/325 mg comprimés pelliculés

Portugal Tramadol + Paracetamol Anova

Eslovaquia Tramadol/Paracetamol Mylan 37,5 mg /325 mg

Espanha Tramadol / Paracetamol MYLAN 37,5 mg / 325 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Holanda Tramadol HCl/Paracetamol Mylan 37,5/325 mg, filmomhulde tabletten

Reino Unido Tramadol hydrochloride/Paracetamol 37.5 mg/325 mg Film-coated Tablets

Este folheto foi revisto pela altima vez



