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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Tramadol + Paracetamol Bene 37,5 mg + 325 mg, comprimidos
Cloridrato de tramadol + Paracetamol

Leia com atencdo 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 indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

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

. O que precisa de saber antes de tomar Tramadol + Paracetamol Bene
. Como tomar Tramadol + Paracetamol Bene

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Tramadol + Paracetamol Bene

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN B W

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

Tramadol + Paracetamol Bene é uma associagdo de dois analgésicos, o paracetamol e o
tramadol, que atuam em conjunto para aliviar a dor.

Tramadol + Paracetamol Bene esta indicado no tratamento da dor moderada a intensa,
quando o médico considera necessdrio utilizar a associagdo entre o paracetamol e
tramadol.

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

Nao tome Tramadol + Paracetamol Bene

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

-Em caso de intoxica¢do aguda com dlcool, comprimidos para dormir, medicamentos
para o alivio da dor ou com outros medicamentos psicotropicos (medicamentos que
afetam o humor e as emocodes)

-Se estiver a tomar inibidores da MAO (medicamentos usados para o tratamento da
depressao ou da doenca de Parkinson) ou se os tomou nos dltimos 14 dias antes de iniciar
o tratamento com Tramadol + Paracetamol Bene
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-Se tem uma doenca grave do figado
-Se tem epilepsia que ndo € controlada pelo seu tratamento habitual.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tramadol + Paracetamol Bene:
-Se estd a tomar outros medicamentos contendo paracetamol (incluindo medicamentos
ndo sujeitos a receita médica) ou tramadol

-Se tem problemas ou doenga de figado, ou se notou um amarelecimento da sua pele e
olhos. Estes podem ser sinais de ictericia ou problemas nos ductos biliares

-Se tem problemas de rins

-Se tem dificuldade em respirar, como por exemplo asma ou problemas pulmonares
graves

- Se tem uma epilepsia controlada ou se ja teve convulsdes ou crises convulsivas

- Se sofreu recentemente um traumatismo craniano, se entrou em choque ou se teve dores
de cabeca fortes acompanhadas de vomitos

- Se tem uma dependéncia de medicamentos (por exemplo de morfina)

- Se estiver a tomar outros medicamentos para a dor que contenham buprenorfina,
nalbufina ou pentazocina

- Se vai receber uma anestesia. Informe o seu médico ou dentista de que estd a tomar
Tramadol + Paracetamol Bene.

- Se sofrer de depressdo e estiver a tomar antidepressivos, pois alguns podem interagir
com o tramadol (ver «Outros medicamentos e Tramadol + Paracetamol Bene »).

Existe um pequeno risco de que possa experienciar a designada sindrome serotoninérgica,
que pode ocorrer depois de tomar tramadol em associagdo com determinados
antidepressivos ou tramadol isoladamente. Consulte imediatamente um médico se tiver
algum dos sintomas relacionados com esta sindrome grave (ver seccdo 4, «Efeitos
indesejaveis possiveis»).

Perturbagdes na respiracdo relacionadas com o sono

Tramadol + Paracetamol Bene pode provocar perturbacdes na respiracdo 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 redu¢do na dose.

Fale com o seu médico ou farmacéutico caso tenha qualquer um dos seguintes sintomas
enquanto estiver a tomar Tramadol + Paracetamol Bene:

Fadiga extrema, falta de apetite, dor abdominal intensa, nduseas, vOmitos e pressiao
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.



APROVADO EM
20-05-2022
INFARMED

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 sdo mais suscetiveis a
apresentarem efeitos indesejdveis graves. Se notar algum dos seguintes efeitos
indesejdveis, deve deixar de tomar este medicamento e procurar assisténcia médica
imediatamente: respiragdo lenta ou superficial, confusdo, sonoléncia, contracdo das
pupilas, nduseas (enjoos) ou vomitos, obstipacao (prisdo de ventre), falta de apetite.

Criangas e adolescentes

Utiliza¢do em criangas com problemas respiratorios

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

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

Importante: Nao tome Tramadol + Paracetamol Bene sem falar com o médico se estiver a
tomar:

Outros medicamentos que contenham paracetamol (incluindo medicamentos ndo sujeitos
a receita médica) ou tramadol. Pode correr o risco de tomar uma quantidade excessiva
destas substancias.

Inibidores da MAO (usados para o tratamento da depressdo ou da doenga de Parkinson).
O seu médico ird dizer-lhe qual é a melhor altura para comecar o tratamento com
Tramadol + Paracetamol Bene.

Nao se recomenda tomar Tramadol + Paracetamol Bene ao mesmo tempo que os
seguintes medicamentos:

- carbamazepina (usada no tratamento da epilepsia ou de alguns tipos de dor)

- buprenorfina, nalbufina ou pentazocina (medicamentos tipo opidide que aliviam a dor)

O risco de efeitos indesejaveis pode aumentar se tomar Tramadol + Paracetamol Bene ao
mesmo tempo que:

- se estiver a tomar certos antidepressivos. Tramadol + Paracetamol Bene pode interagir
com estes medicamentos e pode experienciar sindrome serotoninérgica (ver seccdo 4,
«Efeitos indesejaveis possiveis»).

- tranquilizantes, comprimidos para dormir, outros medicamentos para alivio da dor,
como a morfina e codeina (também usada para tratamento da tosse), medicamentos para
baixar a tensdo arterial, antidepressores sedativos, medicamentos para o tratamento de
alergias, neurolépticos, talidomida e baclofeno (um relaxante muscular). Contacte o seu
médico se se sentir sonolento ou com sensagao de desmaio.

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

- varfarina ou fenprocumom (para a fluidez do sangue). Contacte imediatamente o seu
médico se tiver alguma hemorragia prolongada ou inesperada. A eficicia destes
medicamentos pode ser alterada e provocar uma hemorragia.

A eficicia de Tramadol + Paracetamol Bene pode ser afetada se tomar os seguintes
medicamentos a0 mesmo tempo:

-metoclopramida, domperidona ou ondansetrom (medicamentos para o tratamento de
nauseas e vomitos)

-colestiramina (medicamento para reduzir o colesterol no sangue)

-cetoconazol e eritromicina (medicamentos para tratar infecdes).

O uso concomitante de Tramadol + Paracetamol Bene e medicamentos sedativos como
benzodiazepinas ou fairmacos relacionados aumenta o risco de sonoléncia, dificuldade em
respirar (depressdo respiratéria), coma e pode ser potencialmente fatal. Por causa disso, o
uso concomitante apenas deve ser considerado quando ndo s@o possiveis outras opgdes de
tratamento.

Contudo, se o seu médico lhe prescrever Tramadol + Paracetamol Bene em conjunto com
medicamentos sedativos, a dose e a duracdo do tratamento concomitante devem ser
limitadas pelo seu médico.

Informe o seu médico sobre os medicamentos sedativos que estiver a tomar e siga as
recomendacdes da dose do seu médico rigorosamente. Poderd ser util avisar amigos e
familiares para estarem com aten¢do aos sinais e sintomas descritos acima. Contacte o
seu médico se experienciar esses sintomas.

Tramadol + Paracetamol Bene com alimentos, bebidas e alcool

Naio beba alcool durante o tratamento com Tramadol + Paracetamol Bene.

Tramadol + Paracetamol Bene pode causar sonoléncia, e o dlcool pode agravar essa
situacao.

Gravidez e amamentacao
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
Nao tome Tramadol + Paracetamol Bene durante a gravidez. Se descobrir que esta
gravida durante o tratamento, ndo tome mais comprimidos sem falar primeiro com o
médico.

Amamentacao
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O tramadol é excretado no leite materno. Por este motivo, ndo deve tomar Tramadol +
Paracetamol Bene mais do que uma vez durante a amamentacao ou, em alternativa, se
tomar Tramadol + Paracetamol Bene mais do que uma vez deve deixar de amamentar
Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Tramadol + Paracetamol Bene pode causar sonoléncia ou tonturas. Nao conduza nem
utilize maquinas se sentir sonoléncia ou tonturas durante o tratamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente "isento de sddio".

3. Como tomar Tramadol + Paracetamol Bene

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

Tome Tramadol + Paracetamol Bene durante o menor periodo de tempo estritamente
necessario.

A posologia deve ser adaptada a intensidade da sua dor e a sua sensibilidade individual a
dor. Geralmente € utilizada a dose analgésica eficaz mais baixa.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Criangas com idade inferior a 12 anos:
Este tratamento ndo esta recomendado.

Adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos:

A dose inicial habitual € de 2 comprimidos, a ndo ser que o seu médico prescreva outra
posologia. Se necessdrio, podem ser tomadas doses adicionais, de acordo com as
recomendagdes do seu médico.

Nao tome mais de 8 comprimidos por dia.

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 Tramadol + Paracetamol Bene 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.

Modo de administracdo
Via oral.
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Engula os comprimidos com liquido suficiente. Os comprimidos ndo devem ser partidos
nem mastigados.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Tramadol +
Paracetamol Bene é demasiado forte (se se sentir muito sonolento ou se tiver dificuldade
em respirar) ou demasiado fraco (se sentir um inadequado alivio da sua dor).

Se tomar mais Tramadol + Paracetamol Bene do que deveria
Contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico, mesmo que se sinta bem. Corre o
risco de sofrer danos no figado que s6 serdo visiveis mais tarde.

Caso se tenha esquecido de tomar Tramadol + Paracetamol Bene

Se se esquecer de tomar os comprimidos € provavel que a dor apareca novamente. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Continue
simplesmente a tomar os comprimidos como recomendado pelo médico.

Se parar de tomar Tramadol + Paracetamol Bene

Normalmente ndo existem efeitos resultantes da paragem do tratamento com Tramadol +
Paracetamol Bene. No entanto, em casos raros, pessoas que tomem tramadol durante
algum tempo, podem sentir-se mal se pararem o tratamento de repente, por terem ficado
dependentes do medicamento (ver “Efeitos indesejaveis possiveis”). Fale com o seu
médico se toma Tramadol + Paracetamol Bene hd algum tempo e se pretende parar.

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 diminui¢do gradual da dose para reduzir a
probabilidade de desenvolver efeitos indesejdveis desnecessdrios (sintomas de
abstinéncia).

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos Indesejaveis Possiveis

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

Muito frequentes (que afetam mais do que 1 pessoa em cada 10):
- nduseas

- tonturas

- sonoléncia.

Frequentes (que afetam menos de 1 pessoa em cada 10):
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-vOmitos, prisdo de ventre, flatuléncia, diarreia, indigestdao, dor abdominal, boca seca
-comichio, sudacdo

-dor de cabega, tremores

-confusio, perturbacdes do sono, alteragdes do humor (ansiedade, agitacao, euforia).

Pouco frequentes (que afetam menos de 1 pessoa em cada 100):

-aumento das pulsacdes ou tensdo sanguinea, alteragdes do ritmo cardiaco

- dor ou dificuldade em urinar

-reacdes na pele (por ex. erupcdes cutaneas, urticaria)

-formigueiro, dorméncia ou sensacdo de picadas e pontadas nos membros, zumbidos nos
ouvidos, contracdes musculares involuntérias

-depressdo, pesadelos, alucinacdes (ouvir, ver ou sentir coisas que ndo existem na
realidade), lapsos de memoria

-dificuldade em engolir, sangue nas fezes

-arrepios, afrontamentos, dor no peito

-dificuldades respiratdrias.

Raros (que afetam menos de 1 pessoa em cada 1000):
-convulsoes, dificuldade em coordenar movimentos
-dependéncia do medicamento

-visdo turva.

Frequéncia desconhecida: ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Sindrome serotoninérgica, que pode manifestar-se na forma de alteracdes do estado
mental (por exemplo, agitacdo, alucina¢des, coma) e outros efeitos, tais como febre,
aumento da frequéncia cardiaca, tensdo arterial instdavel, contra¢des involuntérias, rigidez
muscular, falta de coordenacdo e/ou sintomas gastrointestinais (por exemplo, nduseas,
vomitos e diarreia) (ver seccdo 2 «O que precisa de saber antes de tomar Tramadol +
Paracetamol Bene »).

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- solucos
- niveis baixos de aguicar no sangue (hipoglicemia).

Os seguintes efeitos indesejaveis ocorreram em pessoas a tomar apenas tramadol ou
apenas paracetamol. No entanto, informe o seu médico se sentir qualquer um destes
sintomas durante o tratamento com Tramadol + Paracetamol Bene:

-se se sentir desmaiar quando se levanta de uma posicdo deitada ou sentada, ritmo
cardiaco lento, desmaio, alteracdes de apetite, fraqueza muscular, respiracdo mais fraca
ou lenta, alteracdes do humor, alteracoes de atividade, alteracdes de percecdo,
agravamento de asma ja diagnosticada.

- em alguns casos raros, € possivel que se desenvolvam erupcdes cutineas, indicativas de
uma reacdo alérgica, com o desenvolvimento de um subito inchaco da face e pescoco,
dificuldade em respirar ou descida da pressdo sanguinea e desmaio. Se isto acontecer,
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pare o tratamento imediatamente e consulte o seu médico. Nao deve voltar a tomar este
medicamento.

Informe o seu médico se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis depois de parar o
tratamento com Tramadol + Paracetamol Bene. Estes podem significar que o seu
organismo pode ter ficado dependente do tramadol, o que acontece em casos raros, mas
que dificulta a interrup¢ao do tratamento:

- agitacdo, ansiedade, nervosismo, dificuldade em adormecer, hiperatividade, tremores,
perturbacdes ao nivel do estdmago e intestinos.

- ataques de panico, ansiedade grave, alucinac¢des, percecdes invulgares como comichio,
sensacdo de formigueiro e dorméncia e zumbidos nos ouvidos (efeitos muito raros).

Informe imediatamente o seu médico se tiver uma hemorragia prolongada ou inesperada.
Em casos excecionais, 0os exames ao sangue revelaram certas alteragdes, como por
exemplo, diminui¢cdo da contagem das plaquetas, que pode resultar em hemorragias
nasais ou sangramento das gengivas. A utilizacdo de Tramadol + Paracetamol Bene
juntamente com outros anticoagulantes (por exemplo, fenprocumom, varfarina) pode
aumentar o risco de hemorragia.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard 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 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

5. Como conservar Tramadol + Paracetamol Bene
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento nio requer condicdes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister, ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido 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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Tramadol + Paracetamol Bene

- As substancias ativas s@o o cloridrato de tramadol e o paracetamol. Um comprimido
contém 37,5 mg de cloridrato de tramadol e 325 mg de paracetamol.

- Os outros ingredientes sao: amido de milho pré-gelificado, povidona 25, croscarmelose
sodica, celulose microcristalina granulada, silica coloidal anidra e estearato de magnésio.

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

Tramadol + Paracetamol Bene apresenta-se em comprimidos acondicionados em blisters
de PVC/PVDC/Alu. Embalagens de 10, 20, 30, 40, 50, 60 comprimidos. E possivel que
ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

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

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

1990-095 Lisboa

Portugal

Fabricantes:
PRO.MED.CS Praha a.s.
TelCska 1

140 00 Praha 4, Michle
Republica Checa

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



