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Folheto informativo: informagdo para o utilizador

Tramadol + Paracetamol Zentiva 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 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Tramadol + Paracetamol Zentiva e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Tramadol + Paracetamol Zentiva

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Tramadol + Paracetamol Zentiva e para que é utilizado

Tramadol + Paracetamol Zentiva é composto por duas substancias que aliviam a dor,
o tramadol e o paracetamol. Tramadol + Paracetamol Zentiva é utilizado para tratar
a dor moderada a intensa, quando o seu méedico recomenda que €& necessaria uma
associacao de tramadol e paracetamol.

Tramadol + Paracetamol Zentiva destina-se a adultos, adolescentes com mais de 12
anos de idade.

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

Ndo tome Tramadol + Paracetamol Zentiva:

- Se tem alergia ao tramadol, paracetamol ou a qualquer outro excipiente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- Em caso de intoxicagcdo aguda com alcool, comprimidos para dormir, analgésicos ou
medicamentos psicotropicos (que afectam o humor, as emogdes e o estado de
espirito).

- Se também esta a tomar medicamentos chamados inibidores da monoamina
oxidase (inibidores da MAQ) ou se tomou inibidores da MAO nos ultimos 14 dias
antes do tratamento com Tramadol + Paracetamol Zentiva. Os inibidores da MAO
sao utilizados no tratamento da depressao ou na doenca de Parkinson.

- Se tem um problema grave de figado.

- Se tem epilepsia que nao esteja adequadamente controlada pelo seu medicamento
actual.

Tramadol + Paracetamol Zentiva ndo é recomendado em criangas com idade inferior
a 12 anos.
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Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tramadol/Paracetamol
Zentiva 37,5 mg/325 mg.

- toma outros medicamentos que também contenham as substdncias ativas
paracetamol ou tramadol.

- tem alguma doencga de figado, pois os seus olhos e pele podem ficar amarelos, o
gue pode sugerir ictericia.

- tem problemas de rins.

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

- tem epilepsia ou ja teve ataques epiléticos ou convulsGes.

- sofreu recentemente uma lesdao na cabeca, entrou em choque, ou teve dores de
cabeca intensas associadas a vomitos.

- acha que esta dependente de outros analgésicos, como por exemplo a morfina.

- toma outros medicamentos para tratar a dor que contenham buprenorfina,
nalbufina ou pentazocina.

- vai levar anestesia (informe o seu médico ou dentista de que estd a tomar
Tramadol + Paracetamol Zentiva).

Caso ocorra qualquer destes problemas durante o tratamento com Tramadol +
Paracetamol Zentiva, ou se algum destes problemas ja ocorreu no passado, informe
0 seu médico.

Por favor, preste atencdo ao facto de que a substdncia ativa tramadol pode induzir
dependéncia fisica ou psiquica. O efeito de tramadol pode diminuir com o uso a longo
prazo (o desenvolvimento de tolerdncia) e pode ser necessario um aumento na dose.
Um tratamento com Tramadol + Paracetamol Zentiva em doentes com tendéncias
para o abuso de substdncias ou doentes dependentes de substdncias s6 deve ser
efetuado a curto prazo e sob supervisdo médica rigorosa.

Criancas e adolescentes
Ndo € recomendada a utilizacdo de Tramadol + Paracetamol Zentiva em criancas
com menos de 12 anos de idade.

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

Tramadol + Paracetamol Zentiva contém paracetamol e tramadol. Informe o seu
meédico se estiver a tomar qualquer outro medicamento que também contenha
paracetamol ou tramadol. Ndo ultrapasse o maximo total de doses diarias de
paracetamol ou tramadol, deste medicamento ou de outros.

Ndo tome Tramadol + Paracetamol Zentiva com inibidores da MAO (ver a secgcao
«Nao tome Tramadol + Paracetamol Zentiva»).

Tramadol + Paracetamol Zentiva ndo €& recomendado com o0s seguintes
medicamentos:

- Carbamazepina (um medicamento utilizado para tratar a epilepsia ou alguns tipos
de dor)

- Buprenorfina, nalbufina ou pentazocina (medicamentos de tipo opidceo para o
alivio da dor). O efeito de alivio da dor destes medicamentos pode ficar diminuido.
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Tramadol + Paracetamol Zentiva pode aumentar o risco de efeitos secundarios se
também tomar os seguintes medicamentos:

- Medicamentos que podem provocar convulsdes (desmaios), tais como alguns
antidepressivos, antipsicoticos (medicamentos que afetam o estado de espirito) ou
bupropiona (usada para ajudar a parar de fumar). O risco de ter um desmaio pode
aumentar se tomar Tramadol + Paracetamol Zentiva em simultdneo. O seu médico
ira informa-lo se Tramadol + Paracetamol Zentiva é adequado para si.

- Alguns medicamentos antidepressivos e triptanos (utilizados em enxaquecas).
Tramadol + Paracetamol Zentiva pode interagir com estes medicamentos e pode vir
a ter sintomas tais com contracgdes ritmicas involuntarias dos musculos, incluindo
dos musculos que controlam os movimentos do olho, agitacdo, sudagdo excessiva,
tremor, exagero dos reflexos, aumento da tensao muscular e temperatura corporal
acima dos 38°C.

- Tranquilizantes, comprimidos para dormir, outros medicamentos para o alivio da
dor, como por exemplo a morfina e a codeina (também como medicamento para a
tosse), baclofeno (um relaxante muscular), medicamentos utilizados para baixar a
pressdo arterial, antidepressivos ou medicamentos para tratar alergias. Verifique
com o seu médico caso se sinta sonolento ou fraco.

- Varfarina ou fenprocumon (como anticoagulantes). A eficacia desses medicamentos
pode ficar alterada e podem ocorrer hemorragias (ver seccdo 4). Informe o seu
meédico sobre qualquer hemorragia prolongada ou inesperada.

- A utilizacdo concomitante de Tramadol + Paracetamol Zentiva e de medicamentos
sedativos, tais como as benzodiazepinas ou medicamentos relacionados, aumenta o
risco de sonoléncia, dificuldades em respirar (depressdo respiratoria), coma e pode
ser potencialmente fatal. Por este motivo, a utilizagdo concomitante sé deve ser
considerada quando ndo sdo possiveis outras opgdes de tratamento. No entanto, se
0 seu médico Ihe prescrever Tramadol + Paracetamol Zentiva em associagdo com
medicamentos sedativos, a dose e a duragao do tratamento concomitante devem ser
limitadas pelo seu médico. Informe o seu médico sobre todos os medicamentos
sedativos que estiver a tomar e siga atentamente as recomendacdes de dosagem
indicadas pelo seu médico. Podera ser util informar os seus amigos ou parentes para
estarem atentos aos sinais e sintomas acima indicados. Consulte o seu médico
quando sentir esses sintomas.

A eficacia de Tramadol + Paracetamol Zentiva também pode ser alterada se tomar
a0 mesmo tempo o0s seguintes medicamentos:

- Metoclopramida, domperidona ou ondansetrom (medicamentos utilizados para
tratar as nduseas e os vomitos)

- Colestiramina (medicamento utilizado para reduzir o colesterol do sangue)

- Cetoconazol ou eritromicina (medicamentos utilizados contra as infecgdes).

Tramadol + Paracetamol Zentiva com alimentos e bebidas
N&do beba alcool enquanto esta a tomar Tramadol + Paracetamol Zentiva.

Gravidez e amamentacdo

Tramadol + Paracetamol Zentiva ndo deve ser usado durante a gravidez ou durante
a amamentacdo.

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

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

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Caso se sinta sonolento ao tomar Tramadol + Paracetamol Zentiva, ndo conduza e
ndo utilize instrumentos nem magquinas.

Tramadol + Paracetamol Zentiva contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. Como tomar Tramadol + Paracetamol Zentiva

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

Tome Tramadol + Paracetamol Zentiva durante um periodo tdo curto quanto possivel
e ndo tome durante mais tempo do que aquele que o médico Ihe indicou.

A dose deve ser ajustada a intensidade da sua dor e a sua sensibilidade a dor.
Normalmente deve tomar a dose mais baixa que permita aliviar a dor.

Adultos, adolescentes com mais de 12 anos de idade:

A administracdo recomendada consiste em comecgar com 2 comprimidos, a menos
gue prescrito de outra forma pelo seu médico. Se necessario, podem tomar-se doses
adicionais, conforme as instrugdes do seu médico.

Deve haver um intervalo de pelo menos 6 horas entre as tomas.

Nao tome mais de 8 comprimidos por dia.

Engula os comprimidos inteiros, com liquido suficiente. A ranhura do comprimido
destina-se apenas a ajuda-lo a dividir o comprimido em caso de ter dificuldades em
ingeri-lo inteiro.

Se achar que o efeito de Tramadol + Paracetamol Zentiva € demasiado forte (caso se
sinta muito sonolento ou tenha dificuldade em respirar) ou demasiado fraco (se ndo
tiver um alivio suficiente da dor), contacte o seu médico.

Criangas com menos de 12 anos:
Tramadol + Paracetamol Zentiva ndo é recomendado em criangas com idade inferior
a 12 anos.

Doentes idosos

Em doentes idosos (com mais de 75 anos de idade) a eliminacdo do tramadol do
organismo pode decorrer de forma mais lenta. Se for este o seu caso, o seu médico
pode recomendar 0 aumento do intervalo entre as suas doses.

Doentes com doencga do figado ou dos rins grave (insuficiéncia)/doentes em dialise
Ndo deve tomar Tramadol + Paracetamol Zentiva 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 tomar mais Tramadol + Paracetamol Zentiva do que deveria
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Em caso de sobredosagem ou toma acidental deste medicamento por parte de
criancas, procure imediatamente o seu médico ou o hospital mais proximo, e
informe-o0s precisamente da quantidade de medicamento que foi tomada. Leve todos
os comprimidos restantes e este folheto informativo para o seu meédico. A
sobredosagem com paracetamol pode causar um compromisso grave até a falha da
funcdo hepatica, que pode levar a morte.

Caso se tenha esquecido de tomar Tramadol + Paracetamol Zentiva

Caso se esqueca de tomar os comprimidos, € provavel que a dor regresse.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar,
continue simplesmente a tomar os comprimidos como anteriormente.

Se parar de tomar Tramadol + Paracetamol Zentiva

Se descontinuar ou interromper abruptamente o tratamento com Tramadol +
Paracetamol Zentiva, € provavel que a dor reapareca. Se quiser descontinuar o
tratamento devido a efeitos secundarios desagradaveis do produto, consulte o seu
medico.

A descontinuacdao do tratamento com Tramadol + Paracetamol Zentiva geralmente
ndo é seguida de sintomas de privacdo. Apos uma descontinuagdo do tratamento a
longo prazo, no entanto, podem ocorrer em alguns doentes sintomas como
inquietacdo, ansiedade, nervosismo, ataques de pénico, alucinagdes, sensacfes
sensoriais fora do habitual (comichdo, formigueiro, perda de sensacado), tinido,
insénia, tremores ou sintomas gastrointestinais. Contacte o seu médico caso ocorra
qualquer destes sintomas apds a descontinuacdo de Tramadol + Paracetamol
Zentiva.

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

Alguns efeitos secundarios podem ser graves. Pare de tomar Tramadol +
Paracetamol Zentiva e consulte um médico imediatamente se ocorrer qualquer dos
sintomas seguintes:

- Inchago do rosto, labios ou garganta, dificuldades em engolir ou em respirar ou
gueda da pressdo arterial e desmaio. Também podem aparecer erupgdo cutdnea ou
comichdo. Isto indica que tem uma reaccdo alérgica grave.

- Hemorragia prolongada ou inesperada no caso de utilizar em simultaneo Tramadol
+ Paracetamol Zentiva e medicamentos anticoagulantes (varfarina ou fenprocumon).

Além disso, podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios durante o tratamento
com Tramadol + Paracetamol Zentiva:

Efeitos secundarios muito frequentes (pode afetar mais de 1 utilizador em 10):
- Nausea (sensacdo de enjoo)
- Tonturas, sonoléncia

Efeitos secundarios frequentes (pode afetar 1 a 10 utilizadores em 100):
- Vomitos
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- Problemas de digestdo (obstipacdo, flatuléncia, diarreia), dor de estébmago, boca
seca

- Comichdo, suores

- Dor de cabeca, tremores

- Confusado, perturbacdes do sono, alteragbes do humor (ansiedade, nervosismo,
sentir-se de excelente humor).

Efeitos secundarios pouco frequentes (pode afectar 1 a 10 utilizadores em 1000):

- Aumento na pulsacdo ou na pressdo arterial, frequéncia cardiaca ou perturbacdes
do ritmo cardiaco

- Dificuldade ou dor ao urinar

- Reacgdes da pele (por exemplo, erupgdes cutdneas, urticaria)

- Sentir picadas, dorméncia ou sentir formigueiro nos membros, zunido nos ouvidos,
contraccdo muscular involuntaria

- Depressao, pesadelos, alucinacdes (ouvir, ver ou sentir coisas que nao estdo
realmente 13), lapsos de memoria

- Dificuldade em engolir, sangue nas fezes

- Calafrios, afrontamentos, dor no peito

- Dificuldade em respirar

- Aumento dos valores das enzimas do figado

- Tipo de proteina (albumina) na urina.

Efeitos secundarios raros (afetam menos de 1 a 10 utilizadores em 10000):
- Convulsdes, movimentos descoordenados

- Dependéncia

- Visao turva.

- Perda de consciéncia transitoria (sincope)

- Estado confusional agudo (delirio)

- Perturbacdes na fala

- Contracgdo (miose) ou dilatacdo (midriase) das pupilas.

Efeitos secundadrios muito raros (podem afetar até 1 em 10000 pessoas):
- Abuso de drogas.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
- Diminuicdo dos niveis de aglcar no sangue.

Aléem disso, foram notificados os seguintes efeitos secundarios por parte de pessoas
a utilizar medicamentos que contém apenas tramadol ou apenas paracetamol:

- Sentir-se a desmaiar ao levantar-se depois de estar deitado ou sentado, frequéncia
cardiaca lenta, desmaios.

- Alteracdes do apetite.

- Fraqueza muscular, respiracdo mais lenta ou mais fraca.

- Alteracdes do humor, alteragdes na atividade, alteracdes na percecado.

- Agravamento da asma existente.

- Sangramento do nariz ou das gengivas, que podem resultar de uma contagem de
plaquetas baixa.

- Sindrome de privacdo - uma série de sintomas ocorrem com a descontinuagdo ou
reducdo da dose, como por exemplo, inquietacdo, desconforto, nervosismo,
distUrbios do sono, aumento anormal da atividade muscular, agitacdo, sintomas que
afetam o estdbmago ou os intestinos. Muito raramente foram vistos ataques de
panico, desconforto severo, alucinagcGes (ouvir, ver ou sentir coisas que ndo estdo
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realmente 1a), falta de sensibilidade na pele, ruidos ou zumbidos nos ouvidos e
sintomas incomuns do sistema nervoso central.

- Destruicdo dos globulos vermelhos em doentes com um distirbio metabdlico
chamado deficiéncia em glucose-6-fosfato-desidrogenase.

- Foram notificados casos muito raros de reagtes cutaneas graves.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
atraveés dos contactos em baixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direccdao de Gestdao 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)

Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tramadol + Paracetamol Zentiva

Este medicamento ndo necessita de precaucdes especiais de conservacgao.

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

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. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Tramadol + Paracetamol Zentiva

As substdncias ativas sdo o cloridrato de tramadol e o paracetamol. Cada
comprimido contém 37,5 mg de cloridrato de tramadol e 325 mg de paracetamol.

Os excipientes sdo: amido de milho pré-gelificado, povidona 25, croscarmelose
sodica, celulose microcristalina, silica coloidal anidra e estearato de magnésio.

Qual o aspecto de Tramadol + Paracetamol Zentiva e contelldo da embalagem
Tramadol + Paracetamol Zentiva € constituido por comprimidos quase brancos,
redondos, biconvexos, com ranhura, com 12 mm de didmetro. A ranhura do
comprimido destina-se unicamente a facilitar a sua divisdo, de modo a ajudar a
degluticdo, e ndo a divisdo em doses iguais.

Tramadol + Paracetamol Zentiva é apresentado em embalagens blister com 10, 20,
30, 40, 50 ou 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-membros do EEE sob os

seguintes nomes:

Portugal Tramadol + Paracetamol Zentiva
Eslovaquia  Tramapan

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




