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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Tramadol + Paracetamol Richter 37,5 mg + 325 mg comprimidos revestidos por
pelicula
cloridrato de tramadol + paracetamol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

O que € Tramadol + Paracetamol Richter e para que é utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Tramadol + Paracetamol Richter

Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que € Tramadol + Paracetamol Richter e para que é utilizado

Tramadol + Paracetamol Richter € uma combinacdo de dois analgésicos, tramadol e
paracetamol.
As duas substancias ativas atuam em conjunto para aliviar a sua dor.

Tramadol + Paracetamol Richter é utilizado para tratar a dor moderada a grave
guando o seu meédico recomendar que € necessario uma combinacdo de cloridrato de
tramadol e paracetamol.

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

Ndo tome Tramadol + Paracetamol Richter:

se tem alergia ao tramadol, ao paracetamol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

em casos de intoxicacdo aguda com alcool, comprimidos para dormir, comprimidos
para as dores ou medicamentos que afetam o humor e as emocgodes.

se também esta a tomar medicamentos chamados inibidores da monoamino oxidase
(IMAOs) ou tomou IMAOs nos ultimos 14 dias antes do tratamento com Tramadol +
Paracetamol Richter. Os IMAQOs sao utilizados para o tratamento da depressao ou da
doenca de Parkinson.

se tem uma doenca de figado grave.

se tem epilepsia que ndo esta a ser adequadamente controlada com a sua medicagéo
atual.
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Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tramadol + Paracetamol
Richter.

Antes de tomar Tramadol + Paracetamol Richter, fale com o seu médico ou
farmacéutico se:

toma outros medicamentos contendo paracetamol ou tramadol;

tem problemas ou doencas do figado, ja que os seus olhos e pele podem ficar
amarelados, o que podera sugerir ictericia ou problemas com os canais biliares;

tem problemas nos rins;

tem graves dificuldades em respirar, por exemplo, asma ou problemas pulmonares
graves;

tem epilepsia ou ja teve convulsdes ou ataques epiléticos;

sofreu recentemente uma lesao na cabeca, choque ou dores de cabeca graves
associadas a vomitos (estar doente);

tem dependéncia de qualguer medicamento incluindo analgésicos, por exemplo,
morfina;

toma outros medicamentos para tratar a dor que contém buprenorfina, nalbufina ou
pentazocina;

vai ser submetido a uma anestesia (informe o seu médico ou dentista de que esta a
tomar Tramadol + Paracetamol Richter);

sofrer de depressao e estiver a tomar antidepressivos, pois alguns podem interagir
com o tramadol (ver "Outros medicamentos e Tramadol + Paracetamol Richter”);

O tramadol é transformado no figado por uma enzima. Algumas pessoas tém uma
alteracao desta enzima, o que as pode afetar de diferentes formas. Enquanto
algumas pessoas podem nédo ter alivio da dor suficiente, outras pessoas sdo mais
suscetiveis a apresentarem efeitos indesejaveis graves. Se notar algum dos
seguintes efeitos indesejaveis, deve deixar de tomar este medicamento e procurar
assisténcia medica imediatamente: respiracdo lenta ou superficial, confusdo,
sonoléncia, contracdo das pupilas, nauseas (enjoos) ou vomitos, obstipagdo (prisdo
de ventre), falta de apetite.

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 opioides. Consulte imediatamente um médico se
tiver algum dos sintomas relacionados com esta sindrome grave (ver seccdo 4).

Perturbacdes na respiracao relacionadas com o sono

Tramadol + Paracetamol Richter pode provocar perturbacdes na respiragdo
relacionadas com o sono tais como apneia do sono (pausas na respiracdao durante o
sono) e hipoxemia relacionada com o sono (nivel baixo de oxigénio no sangue). Os
sintomas podem incluir pausas na respiracao 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
meédico. O seu médico podera considerar uma redugdo na dose.

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

Fadiga extrema, falta de apetite, dor abdominal intensa, nauseas, vomitos e pressdo
arterial baixa. Isto pode indicar que tem insuficiéncia suprarrenal (baixos niveis de
cortisol). Se tiver estes sintomas, contacte o seu médico, que ira decidir se necessita
de tomar um suplemento hormonal.
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Se algum dos pontos acima descritos se aplicou a si no passado ou se aplica
atualmente durante o tratamento com Tramadol + Paracetamol Richter, certifique-se
de que o seu médico é informado. Ele/Ela podera decidir entdo se devera continuar a
utilizar este medicamento.

Criancas e adolescentes
Tramadol + Paracetamol Richter ndo é recomendado em criangas com menos de
12 anos de idade.

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

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

O seu médico dir-lhe-d& quais os medicamentos que pode tomar com Tramadol +
Paracetamol Richter.

Importante: Este medicamento contém paracetamol e tramadol. Informe o seu
meédico se estd a tomar qualquer outro medicamento contendo paracetamol ou
tramadol, de modo a ndo exceder as doses maximas didrias.

Ndo tome Tramadol + Paracetamol Richter com IMAOs (ver seccdao ‘Ndo tome
Tramadol + Paracetamol Richter’).

Ndo é recomendado tomar Tramadol + Paracetamol Richter com os seguintes
medicamentos, ja que pode afetar a eficacia:

carbamazepina (um medicamento utilizado para tratar a epilepsia ou alguns tipos de
dor, como ataques de dor forte no rosto, chamada nevralgia do trigémeo),
buprenorfina, nalbufina ou pentazocina (agentes tipo opioides que aliviam a dor).O
efeito de alivio da dor pode ser reduzido.

Tramadol + Paracetamol Richter pode aumentar o risco de efeitos indesejaveis se
tomar também os seguintes medicamentos:

triptanos (utilizado para a enxaqueca) ou inibidores seletivos da recaptacdo da
serotonina (ISRSs, utilizados para a depressdo). Fale com o seu médico se sentir
confusdo, ansiedade, febre, suores, movimentos descoordenados dos membros ou
dos olhos, movimento brusco descontrolado dos musculos ou diarreia.

outros medicamentos para as dores tais como a morfina e a codeina (também
utilizada como medicamento para a tosse), baclofeno (um relaxante muscular),
medicamentos utilizados para baixar a pressao arterial, ou medicamentos para tratar
alergias. A utilizagdo concomitante de Tramadol + Paracetamol Richter e
medicamentos sedativos tais como benzodiazepinas ou farmacos relacionados
aumenta o risco de sonoléncia, dificuldades em respirar (depressdo respiratoria),
coma e pode ser potencialmente fatal. Devido a esta situacdao, a utilizacdo
concomitante apenas deve ser considerada quando outras opcoes de tratamento ndo
forem possiveis.
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Contudo, se o seu médico prescrever Tramadol + Paracetamol Richter em conjunto
com medicamentos sedativos, a dose e a duracdao do tratamento concomitante
devem ser limitadas pelo seu medico.

Por favor informe o seu médico sobre todos os medicamentos sedativos que esteja a
tomar, e siga cuidadosamente as recomendagdes de dose do seu médico. Podera ser
util informar amigos ou familiares para estarem atentos aos sinais e sintomas
mencionados acima. Contacte o seu medico caso apresente estes sintomas.
medicamentos que podem causar ataques (convulsdes), tais como certos
antidepressivos ou antipsicoticos. O risco de ter um atagque pode aumentar se tomar
Tramadol + Paracetamol Richter ao mesmo tempo. O seu médico ira dizer-lhe se
Tramadol + Paracetamol Richter é adequado para si.

certos antidepressivos. Tramadol + Paracetamol Richter pode interagir com estes
medicamentos e pode experienciar sindrome serotoninérgica (ver seccdo 4).
varfarina ou fenprocumon (para fluidificar o sangue). A eficacia de tais
medicamentos pode alterar-se e pode ocorrer uma hemorragia (ver seccdo 4).
Qualquer hemorragia inesperada ou prolongada deve ser imediatamente comunicado
ao seu médico.

A eficacia de Tramadol + Paracetamol Richter pode ser alterada se também tomar os
seguintes medicamentos:

metoclopramida, domperidona ou ondansetrom (medicamentos utilizados para tratar
as nauseas e vomitos/estar doente).

colestiramina (medicamento para reduzir o colesterol no sangue).

O seu meédico ira dizer-lhe que medicamentos sdo seguros tomar com Tramadol +
Paracetamol Richter.

Tramadol + Paracetamol Richter com alimentos, bebidas e alcool
Ndo beba alcool enquanto estiver a tomar Tramadol + Paracetamol Richter, ja que
podera sentir sonoléncia.

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

Gravidez

Ndo tome Tramadol + Paracetamol Richter enquanto estiver gravida.

Fale com o seu médico se ficar gravida durante o tratamento com Tramadol +
Paracetamol Richter.

Amamentacdo

O tramadol é excretado no leite materno. Por este motivo, ndo deve tomar Tramadol
+ Paracetamol Richter mais do que uma vez durante a amamentacdo ou, em
alternativa, se tomar Tramadol + Paracetamol Richter mais do que uma vez deve
parar a amamentacao.

Fertilidade

Com base em experiéncias no ser humano, ndo se espera que o tramadol influencie
a fertilidade feminina ou masculina. Ndo existem dados disponiveis sobre o efeito na
fertilidade de combinacoes fixas de tramadol e paracetamol.
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Antes de comegar a tomar quaisquer medicamentos, fale com o seu meédico ou
farmacéutico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Se sentir sonoléncia enquanto estiver a tomar Tramadol + Paracetamol Richter, ndo
conduza, ndo utilize ferramentas nem utilize maquinas.

Tramadol + Paracetamol Richter contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
revestido por pelicula, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Tramadol + Paracetamol Richter

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

A dose deve ser ajustada de acordo com a intensidade da sua dor e a sua
sensibilidade individual a dor. Em geral, deve tomar-se a dose analgésica eficaz mais
baixa.

Engula os comprimidos inteiros com uma quantidade suficiente de liquido.

Ndo parta nem mastigue os comprimidos.

Tome Tramadol + Paracetamol Richter durante o menor periodo de tempo possivel e
ndo mais do que o indicado pelo seu médico.

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade

A dose inicial recomendada é de 2 comprimidos, a menos que o seu medico tenha
prescrito de forma diferente. Se necessario, podem tomar-se doses adicionais
conforme indicado pelo seu médico.

O intervalo minimo entre doses deve ser de pelo menos 6 horas.

Nao tome mais de 8 comprimidos por dia.

O seu médico pode aumentar o intervalo de tempo entre doses se:

tiver mais de 75 anos;

tiver problemas nos rins;

tiver problemas de figado.

Nao tome Tramadol + Paracetamol Richter mais frequentemente do que o indicado
pelo seu médico.

Utilizagdo em criangas (com menos de 12 anos de idade)
nao recomendado.

Doentes idosos

Nos doentes idosos (com mais de 75 anos de idade), a eliminacdo do tramadol no
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 doencga do figado ou dos rins grave (insuficiéncia) /doentes em dialise
Doentes com insuficiéncia hepatica e/ou renal grave ndo devem tomar Tramadol +
Paracetamol Richter. Se no seu caso a insuficiéncia for ligeira ou moderada, o seu
médico pode recomendar aumentar o intervalo entre as doses.
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Se achar que o efeito de Tramadol + Paracetamol Richter € demasiado forte (sente-
se muito sonolento ou tem dificuldade em respirar) ou demasiado fraco (nao sente
um alivio suficiente da dor), contacte o seu médico.

Se tomar mais Tramadol + Paracetamol Richter do que deveria
Deve procurar aconselhamento médico imediato em caso de uma sobredosagem,
mesmo se se sentir bem, dado o risco de danos hepaticos graves retardados.

Caso se tenha esquecido de tomar Tramadol + Paracetamol Richter

No caso de se esquecer de tomar os comprimidos, € provavel que a dor volte. Ndo
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar,
continue simplesmente a tomar os comprimidos como antes.

Se parar de tomar Tramadol + Paracetamol Richter

Ndo 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 ha muito tempo. O seu médico
ira aconselhar-lhe quando e como parar, o que pode ser através de uma diminuicdo
gradual da dose para reduzir a probabilidade de desenvolver efeitos indesejaveis
desnecessarios (sintomas de privagao).

Neste caso, as pessoas podem:

sentir-se agitadas, ansiosas, nervosas ou excitadas;
hiperativas;

ter dificuldade em dormir;

ter disturbios de estdbmago ou intestinais.

Muito poucas pessoas também poderdo ter:

ataques de panico;

alucinagdes, percegoes invulgares tais como comichdo, formigueiro e dorméncia;
zumbido nos ouvidos.

Se tiver qualquer uma destas queixas depois de deixar de tomar Tramadol +
Paracetamol Richter, contacte o seu meédico. Outras informacGes sobre efeitos
indesejdveis estdo listadas na seccdo 4.

Caso ainda tenha dulvidas 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 indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves. Contacte o seu médico imediatamente
se ocorrer qualquer uma das seguintes situacdes:

raramente, podem desenvolver-se casos de erupcao na pele, indicando uma reacao
alérgica, com inchacgo subito da face e do pescoco, dificuldades em respirar ou uma
descida da pressao arterial e desmaios. Se isto |he acontecer, pare o tratamento
imediatamente, ndo volte a tomar o medicamento e consulte o seu médico
imediatamente.
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Efeitos muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
nauseas
tonturas, sonoléncia.

Efeitos indesejaveis frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

vomitos (estar doente), problemas de digestdo (obstipacdo, flatuléncia, diarreia),
dores de estbmago, boca seca

comichdo, suores

dores de cabeca, tremores

estado confusional, distUrbios do sono, alteracbes de humor (ansiedade, nervosismo,
sentir-se muito bem disposto).

Efeitos indesejaveis pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
aumento da pulsacdo ou da pressdo arterial, aumento da frequéncia cardiaca ou
disturbios do ritmo cardiaco

dificuldade ou dor ao urinar

reacdes na pele (por exemplo erupcbes na pele, urticaria)

formigueiro, dorméncia ou sensacdo de formigueiro nos membros, zumbido nos
ouvidos, movimento involuntario dos musculos

depressdo, pesadelos, alucinacgBes (ouvir, ver ou sentir coisas que ndo estdo
realmente 13), falhas de memoria

dificuldade em engolir, sangue nas fezes

arrepios, afrontamentos, dor toracica

dificuldade em respirar

aumento das enzimas do figado

proteinas (albumina) na urina.

Efeitos indesejaveis raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas
convulsGes, movimentos ndo coordenados, perda de consciéncia transitoria
dependéncia do farmaco,

delirio

visao turva, constricao das pupilas (miose)

perturbacdo da fala

dilatacdo excessiva das pupilas (midriase).

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

diminuicdo do nivel de aglicar no sangue

solucos

sindrome serotoninérgica, que pode manifestar-se na forma de alteragdes do estado
mental (por exemplo, agitacdo, alucinacbes, coma) e outros efeitos, tais como febre,
aumento da frequéncia cardiaca, tensdo arterial instavel, contragbes involuntarias,
rigidez muscular, falta de coordenacao e/ou sintomas gastrointestinais (por exemplo,
nauseas, vomitos e diarreia) (ver secgdo 2).

Para além disto, foram relatados os seguintes efeitos indesejaveis em pessoas a
utilizarem medicamentos que contém apenas tramadol ou apenas paracetamol:
sensacao de desmaio ao levantar-se a partir de uma posicdo deitada ou sentada,
batimento cardiaco lento, desmaios

alteracoes do apetite

fraqueza muscular, respiracdo mais lenta ou mais fraca

alteracoes de humor, alteracdes na atividade, alteracdes na percecao
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agravamento de uma asma existente
sangramento nasal ou sangramento das gengivas, o que pode ser o resultado de
uma baixa contagem de plaquetas.

A utilizacdo de Tramadol + Paracetamol Richter em conjunto com medicamentos
utilizados para fluidificar 0 sangue (por ex., fenprocumon, varfarina) pode aumentar
o0 risco de hemorragia. Qualquer hemorragia prolongada ou inesperada deve ser
comunicada ao seu médico imediatamente.

Em casos raros, a utilizacgdo de um medicamento como o tramadol pode torna-lo
dependente dele, tornando dificil a interrupgdo do tratamento.

Em ocasides raras, os doentes que tomam tramadol durante algum tempo podem
sentir-se mal quando interrompem de repente o tratamento. Podem sentir-se
agitados, ansiosos, nervosos ou com tremores. Podem estar hiperativos, ter
dificuldades em adormecer e sofrer de perturbagdes do estbmago ou intestinos.
Muito poucas pessoas podem também sofrer de ataques de panico, alucinacGes,
percecdes invulgares como comichdo, sensacdo de formigueiro e dorméncia e
zumbidos nos ouvidos (acufenos). Consulte o seu médico se sofrer de alguma destas
perturbactes apos a interrupgdo de Tramadol + Paracetamol Richter.

Foram notificados casos muito raros de reacdes na pele graves com paracetamol.

Foram notificados casos raros de depressdo respiratoria com tramadol.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
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 indesejaveis, 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 Tramadol + Paracetamol Richter
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Tramadol + Paracetamol Richter

As substéncias ativas sdo: 37,5 mg de cloridrato de tramadol e 325 mg de
paracetamol em cada comprimido revestido por pelicula.

Os outros componentes sao:

Nucleo:

Celulose, microcristalina; Amido, pré-gelificado (milho); Carboximetilamido sodico
(tipo A); Amido de milho; Estearato de magnésio

Pelicula de revestimento:

Opadry YS-1-6382G amarelo claro, que contém: )
Hipromelose, Polissorbato 80, Macrogol 400, Dioxido de titanio (E171), Oxido de
ferro amarelo (E172)

Qual o aspeto de Tramadol + Paracetamol Richter e contelldo da embalagem

Tramadol + Paracetamol Richter € um comprimido revestido por pelicula, amarelo,
oval, biconvexo. Gravacdao num dos lados: “NA3”, o outro lado nao tem gravacao,
comprimento 15,5 mm, largura 6,3 mm.

30 comprimidos revestidos por pelicula num blister de PVC/PE/PVDC // Aluminio e
numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21,
H-1103 Budapest
Hungria

Fabricante

Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Poldnia

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

Hungria Curidol
Poldnia Curidol
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