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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Tramcet 37,5 mg +325 mg Comprimidos
Cloridrato de tramadol/paracetamol

Leia com atencao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois
contém informacgado 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 os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

. O que é Tramcet e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Tramcet
. Como tomar Tramcet

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Tramcet

. Contetldo da embalagem e outras informagGes
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1. O que é Tramcet e para que é utilizado

Tramcet é composto por duas substancias ativas que aliviam a dor, tramadol e
paracetamol. Tramcet é utilizado para tratar a dor moderada a intensa, quando o seu
médico considera necessario uma associacdo de tramadol e paracetamol.

Tramcet destina-se a adultos, adolescentes e criangas com mais de 12 anos de idade.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tramcet

Nao tome Tramcet

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

em casos de intoxicagdo aguda com alcool, comprimidos para dormir, para o alivio das
dores ou medicamentos psicotropicos (que afetam o humor, as emogbes e o estado de
espirito).

se também estd a tomar medicamentos conhecidos como inibidores da monoamina
oxidase (IMAOs) ou se tomou IMAOs nos ultimos 14 dias anteriores ao tratamento com
Tramcet. Os IMAOs sao utilizados no tratamento da depressao ou da doenca de
Parkinson.

se sofre de uma doencga grave do figado.

se sofre de epilepsia que ndo é adequadamente controlada pelo seu medicamento atual.
Tramcet ndo é recomendado para criangas com menos de 12 anos de idade.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tramcet

se esta a tomar outros medicamentos que também contenham paracetamol ou tramadol
como substancias ativas.
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se tem uma doenca de figado, que pode conduzir ao amarelecimento dos olhos e da pele,
0 que pode sugerir ictericia.

se tem problemas renais.

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

se tem epilepsia ou se ja teve ataques ou convulsdes.

se sofreu recentemente uma lesdao na cabega, se entrou em choque ou se teve dores de
cabecga graves associadas a vomitos.

se pensa que esta dependente de outros analgésicos, como por exemplo morfina.

se estiver a tomar outros medicamentos para tratar a dor que contenham buprenorfina,
nalbufina ou pentazocina.

Sofrer de depressao e estiver a tomar antidepressivos, pois alguns podem interagir com
o tramadol (ver «Outros medicamentos e Tramcet»).

se vai levar uma anestesia (informe o seu médico ou dentista que esta a tomar Tramcet).
Se algum destes problemas ocorrer durante o tratamento com Tramcet ou se ja ocorreu
no passado, informe o seu médico.

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

Tramcet pode provocar perturbacOes na respiragao relacionadas com o sono tais como
apneia do sono (pausas na respiracao durante o sono) e hipoxemia relacionada com o
sono (nivel baixo de oxigénio no sangue). Os sintomas podem incluir pausas na
respiragao 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 caso tenha qualquer um dos seguintes sintomas enquanto estiver
a tomar Tracet: 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.

Por favor, tome atengdo ao facto de a substancia ativa tramadol poder induzir
dependéncia fisica ou psiquica. O efeito do tramadol pode diminuir com o uso prolongado
(desenvolvimento de tolerdncia) e pode ser necessario um aumento na dosagem. Um
tratamento com Tramcet em doentes com tendéncia para o abuso de drogas ou em
doentes toxicodependentes sé deve ocorrer durante um curto periodo e sob supervisao
médica restrita.

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 nado ter alivio da dor suficiente, outras pessoas sdo mais suscetiveis a
apresentarem efeitos secundarios graves. Se notar algum dos seguintes -efeitos
secundarios, deve deixar de tomar este medicamento e procurar assisténcia médica
imediatamente: respiragdo lenta ou superficial, confusdo, sonoléncia, contragdao das
pupilas, nduseas (enjoos) ou vomitos, obstipacdo (prisdo de ventre), falta de apetite.
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Criangas e adolescentes
Utilizagdo em criangas com problemas respiratorios

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

Outros medicamentos e Tramcet

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

Tramcet contém paracetamol e tramadol. Informe o seu médico se esta a tomar qualquer
outro medicamento que também contenha paracetamol ou tramadol. Ndo exceda a dose
didria maxima de paracetamol ou de tramadol, deste ou de outros medicamentos.

Nao tome Tramcet com IMAOs (ver seccao N3o tome Tramcet).

Tramcet ndo é recomendado com os seguintes medicamentos:

carbamazepina (um medicamento utilizado para tratar a epilepsia ou alguns tipos de dor)
buprenorfina, nalbufina ou pentazocina (analgésicos do tipo opidide). O seu efeito
analgésico pode diminuir.

Tramcet pode aumentar o risco de efeitos secundarios se tomar simultaneamente os
seguintes medicamentos:

certos antidepressivos. Tramcet pode interagir com estes medicamentos e pode
experimentar sindrome serotoninérgica (ver secgao 4, «Efeitos indesejaveis possiveis») .
tranquilizantes, comprimidos para dormir, outros analgésicos como a morfina e a codeina
(também usada como medicamento para a tosse), baclofeno (um relaxante muscular),
medicamentos usados para baixar a pressao arterial, antidepressores ou medicamentos
para tratar alergias. Fale com o seu médico se se sentir tonto ou se sentir que esta
prestes a desmaiar.

medicamentos que podem causar convulsGes (ataques epiléticos), como certos
antidepressores ou anti-psicéticos. O risco de ter um ataque pode aumentar se tomar
Tramcet ao mesmo tempo. O seu médico dir-lhe-a se Tramcet é adequado para si.

A utilizacdo concomitante de Tramcet 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 situacao, a utilizacdo concomitante apenas deve ser considerada quando outras
opgOes de tratamento ndo forem possiveis.

Contudo, se o seu médico prescrever Tramcet em conjunto com medicamentos
sedativos, a dose e a duragao do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo seu
médico.

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 a estarem atentos aos sinais e sintomas mencionados
acima. Contacte o seu médico caso apresente estes sintomas.

varfarina ou fenprocumom (para tornar o sangue mais fluido). A eficacia destes
medicamentos pode ser alterada e podem ocorrer hemorragias (ver seccao 4). Informe o
seu médico acerca de qualquer hemorragia prolongada e inesperada.
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A eficacia de Tramcet pode também ser alterada se tomar concomitantemente algum dos
seguintes medicamentos:

metoclopramida, domperidona ou ondansetrom (medicamentos utilizados para o
tratamento de nduseas e vomitos/indisposicdo)

colestiramina (medicamento utilizado para reduzir o colesterol no sangue)

cetoconazol ou eritromicina (medicamentos usados para tratar infegdes).

Tramcet com alimentos e bebidas
Ndo beba alcool enquanto estiver a tomar Tramcet.

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

Amamentacao

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Se se sentir sonolento enquanto estiver a tomar Tramcet n3ao conduza, nao utilize
ferramentas ou maquinas.

Tramcet 37.5 mg+325 mg contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido,
ou seja, é praticamente "isento de sédio".

3. Como tomar Tramcet

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

Tome Tramcet durante o menor periodo de tempo possivel e nunca para além do tempo
recomendado pelo seu médico.

A posologia deve ser ajustada a intensidade da sua dor e a sua sensibilidade individual a
dor. No geral, deve ser tomada a dose mais baixa de alivio da dose.

Adultos e adolescentes a partir dos 12 anos de idade:

A dose recomendada é comegar com 2 comprimidos, a ndo ser que o seu médico lhe
prescreva outra posologia. Se necessario, podem ser tomadas doses adicionais, de
acordo com as instruges do seu médico.

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

Nao tome mais de 8 comprimidos por dia.

Doentes idosos

Nos doentes idosos (com idade superior a 75 anos), a excregao do tramadol pode estar
atrasada. Se isto se aplica a si, o seu médico pode recomendar-lhe o aumento do
intervalo entre as doses.

Doenca (insuficiéncia) renal ou hepatica grave/doentes a fazer dialise

Os doentes com insuficiéncia renal e/ou hepatica grave ndo devem tomar Tramcet. Se no
seu caso, a insuficiéncia é ligeira ou moderada, o seu médico pode recomendar o
aumento do intervalo entre as doses.

Engula os comprimidos inteiros com liquido suficiente.
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Se acha que o efeito de Tramcet é demasiado forte (sente-se muito sonolento ou tem
dificuldade em respirar) ou demasiado fraco (ndo tem alivio suficiente da dor), contacte o
seu médico.

Criangas com menos de 12 anos de idade:

Tramcet ndo é recomendado para criangas com menos de 12 anos de idade.

Se tomar mais Tramcet do que deveria

Em caso de sobredosagem ou de toma acidental por uma crianga, dirija-se
imediatamente ao seu médico ou ao hospital mais préximo e indique a quantidade exata
de medicamento que foi tomada. Leve todos os comprimidos remanescentes e este
folheto informativo ao seu médico. Uma sobredosagem de paracetamol pode causar
graves insuficiéncias ao nivel da fungdo hepatica que podem levar a morte.

Caso se tenha esquecido de tomar Tramcet

Se se esquecer de tomar os comprimidos, é provavel que a dor reapareca.

Ndo 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 Tramcet

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-
Ihe quando e como parar, o que pode ser através de uma diminuicdo gradual da dose
para reduzir a probabilidade de desenvolver efeitos secundarios desnecessarios
(sintomas de abstinéncia).

Se interromper ou parar abruptamente o tratamento com Tramcet, é provavel que a dor
volte a aparecer. Se desejar interromper o tratamento devido a efeitos secundarios
desagradaveis do medicamento, consulte o seu médico.

A interrupgdo do tratamento com Tramcet ndo é habitualmente seguida de sintomas de
abstinéncia. Apds a interrupcdo de um tratamento prolongado, contudo, podem ocorrer
em alguns doentes sintomas como inquietacdao, ansiedade, nervosismo, ataques de
panico, alucinagbes, sensagbes sensoriais pouco habituais (comichdo, formigueiro, perda
de sensagdo), zumbido, insbnia, tremores ou sintomas gastrointestinais. Por favor
contacte o seu médico, se algum destes sintomas ocorrer apés a interrupgdo de Tramcet.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo 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 ndao se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos secundarios podem ser sérios. Pare de tomar Tramcet e procure de
imediato um médico se algum dos seguintes sintomas ocorrer:

inchaco da sua cara, labios ou garganta, dificuldades em engolir ou em respirar ou uma
descida da pressdo arterial e desmaio. Podem também aparecer erupgGes cutaneas ou
prurido. Isto pode indicar que tem uma reacao alérgica grave.

hemorragia prolongada ou inesperada se estiver a tomar concomitantemente Tramcet e
medicamentos para tornar o sangue mais fino (varfarina ou fenprocumom).
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Adicionalmente, os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer durante o tratamento
com Tramcet:

Efeitos secundarios muito frequentes (afetam mais do que 1 utilizador em 10):

nauseas (indisposicao)

tonturas, sonoléncia

Efeitos secundarios frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 100):

vomitos

problemas digestivos (obstipagdo, flatuléncia, diarreia), dores de estbmago, boca seca
comichao, sudagao

dor de cabega, tremores

confusdo, distarbios do sono, alteragbes de humor (ansiedade, nervosismo, euforia).

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 1.000):

- aumento da pulsacdo ou da pressdo arterial, da frequéncia cardiaca ou distarbios do
ritmo cardiaco

- dificuldade ou dor ao urinar

- reacles cutaneas (por exemplo erupgGes cutaneas, urticaria)

- formigueiro, dorméncia ou sensacdo de picadas e pontadas nos membros, zumbidos
nos ouvidos, rigidez muscular involuntaria

- depressao, pesadelos, alucinagdes (ouvir, ver ou sentir coisas que nao estao realmente
I1a), lapsos de memoria

- dificuldade em engolir, sangue nas fezes

- arrepios, afrontamentos, dor no peito

- dificuldade em respirar.

Efeitos secundarios raros (afetam 1 a 10 utilizadores em 10.000):
- ataques, movimentos descoordenados

- dependéncia

- visdo turva.

Desconhecidos (ndo podem ser calculados a partir dos dados disponiveis)

- diminuicdo dos niveis de aglcar no sangue (hipoglicemia)

- sindrome serotoninérgica, que pode manifestar-se na forma de alteragbes do estado
mental (por exemplo, agitagdao, alucinagcbes, coma) e outros efeitos, tais como febre,
aumento da frequéncia cardiaca, tensdo arterial instavel, contragGes involuntarias,
rigidez muscular, falta de coordenacao e/ou sintomas gastrointestinais (por exemplo,
nauseas, vomitos e diarreia) (ver seccdo 2 «O que precisa de saber antes de tomar
Tramcet»).

Além destes, os seguintes efeitos secundarios tém sido reportados por pessoas que
utilizam medicamentos que contém apenas tramadol ou apenas paracetamol:

- sentir que vai desmaiar quando se levanta de uma posicao deitada ou sentada,
abrandamento do ritmo cardiaco, desmaios

- alteracdes no apetite

fraqueza muscular, respiracdao mais lenta ou fraca

- alteracOes de humor, alterag®es de atividade, alteragdes de percecao

- agravamento de asma existente

- hemorragias nasais ou sangramento das gengivas, que pode resultar duma diminuicao
do nimero de plaquetas no sangue.

- tém sido notificados casos muito raros de reacbes cutaneas graves

- solugos (frequéncia desconhecida).
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Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacgdes sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 4351 21 798 71 40

Fax: + 351 21798 73 97

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

5. Como conservar Tramcet

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

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

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

Nao 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 informagdes

Qual a composicao de Tramcet

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

Qual o aspeto de Tramcet e contelildo da embalagem

Tramcet sao comprimidos com uma ranhura, redondos, quase brancos, com 12 mm de
didmetro. A ranhura destina-se apenas a facilitar a divisdo, para ajudar a degluticdo, e
nao para dividir em doses iguais.

Tramcet é disponibilizado em embalagem de 10, 20, 30, 40, 50 ou 60, 90 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular de Autorizacao de Introducao no Mercado
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republica Checa

Fabricantes
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Przemystowa Street 2,
35-959 Rzeszow
Polonia
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominacdes:

CZ: Medracet 37.5 mg/325 mg, tablety
HU: Tramcet 37,5/ 325 mg, tabletta
PL: Exbol

SK: Tramcet 37,5/325 mg, tablety

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em: 07/2021




