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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Tridural 100 mg, 200 mg e 300 mg comprimidos de libertacdo prolongada
Cloridrato de tramadol

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, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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 indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver a Sec¢ao
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Tridural e para que ¢ utilizado

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

. Efeitos indesejaveis

. Como conservar Tridural

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Tridural e para que ¢ utilizado

Este medicamento € utilizado para tratar a dor moderada a grave em adultos e criancas com
mais de 12 anos de idade.

Pertence a um grupo de medicamentos destinados a aliviar a dor chamados analgésicos
opiaceos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tridural

Nao tome Tridural e informe o seu médico:

- Se tem alergia ao tramadol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- Se estiver a tomar linezolida (um antibidtico utilizado para tratar infe¢des bacterianas
graves como por Staphyloccus aureus meticilino-resistente ou MRSA).

- Em caso de intoxicac¢do aguda com dlcool, soporiferos, analgésicos ou outros
medicamentos psicotropicos (medicamentos que afetam a disposicao e as emogdes).

- Se estiver a tomar ou tiver tomado, nas dltimas duas semanas, inibidores da monoamina-
oxidase ou IMAO (medicamentos utilizados para tratar a depressao).

- Se tiver uma doenga hepatica ou renal grave.

- Se sofrer de epilepsia que ndo seja controlada adequadamente pelo tratamento.
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- Se estiver a amamentar, no caso de um tratamento prolongado (mais de 2 a 3 dias).
Se tiver alguma duivida, € importante aconselhar-se com o seu médico ou farmacéutico.

Adverténcias e precau¢des com Tridural

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tridural.

Informe o seu médico se tiver uma dependéncia por outro medicamento, se estiver a ser
tratado pelo desmame de outro medicamento ou se estiver dependente de outro
medicamento. Este medicamento pode causar uma dependéncia psiquica ou fisica (adicao)
com uma utilizacao prolongada. Em doentes com tendéncia para desenvolverem uma
adicdo a farmacos, este medicamento s6 deve ser utilizado durante periodos curtos e sob
estreita supervisao médica.

O tramadol € transformado no figado por uma enzima. Algumas pessoas t€ém uma alteracao
desta enzima, o que as pode afetar de diferentes formas. Enquanto algumas pessoas podem
ndo ter alivio da dor suficiente, outras pessoas sao 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: respiracao lenta ou
superficial, confusdo, sonoléncia, contracdo das pupilas, nduseas (enjoos) ou vomitos,
obstipacdo (prisdo de ventre), falta de apetite.

Perturbagdes na respiracdo relacionadas com o sono

Tridural pode provocar perturbagdes na respiragio relacionadas com o sono tais como
apneia do sono (pausas na respiracio durante o sono) e hipoxemia relacionada com o sono
(nivel baixo de oxigénio no sangue). Os sintomas podem incluir pausas na respira¢ao
durante o sono, acordar durante a noite devido a falta de ar, dificuldade em continuar a
dormir ou sonoléncia excessiva durante o dia. Se voc€ ou outra pessoa observar estes
sintomas, contacte o seu médico. O seu médico poderd considerar uma redu¢do na dose.

Fale com o seu médico ou farmacéutico caso tenha qualquer um dos seguintes sintomas
enquanto estiver a tomar Tridural:

Fadiga extrema, falta de apetite, dor abdominal intensa, nduseas, vomitos e pressao 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.

Fale com o seu médico antes de tomar Tridural se sofrer de depressao e estiver a tomar
antidepressivos, pois alguns podem interagir com o tramadol (consulte a seccdo “Outros
medicamentos e Tridural”).

Existir 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 seccao 4, “Efeitos
indesejaveis possiveis”).
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Este medicamento deve ser utilizado com cuidado em caso de:

* consciéncia reduzida

e traumatismo cerebral ou qualquer outro disttrbio cerebral, como infe¢do ou tumor
* estado de choque (suores frios podem ser um sintoma)

* dificuldades respiratdrias

* uma histéria de ataques epiléticos

* problemas de rins ou de figado

* um aumento na pressao cerebral normal que cause sintomas como dor de cabeca e
vomitos (aumento da pressdo intracraniana)

* diabetes

Foram relatados casos de ataques epiléticos em doentes tratados com tramadol, com a
posologia recomendada. O risco pode aumentar quando as doses de tramadol excedem o
limite superior da dose didria recomendada (400 mg).

Se tiver alguma divida, ndo hesite em pedir o conselho do seu médico ou farmacéutico.

Criangas e adolescentes

Nao se recomenda a utiliza¢do deste medicamento em criangas com menos de 12 anos de
idade.

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

Outros medicamentos e Tridural

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, qualquer um dos
seguintes medicamentos, uma vez que estes interagem com Tridural.

» Carbamazepina (usada no tratamento da epilepsia)

* Buprenorfina, nalbufina, pentazocina (outro analgésico)

* Alcool

* Naltrexona (utilizada para tratar o consumo excessivo de dlcool ou drogas).

Este medicamento pode causar ataques, nas doses terapéuticas, e, em particular, quando se
toma doses elevadas e em combinac¢do com outros medicamentos, incluindo:

* bupropiona (utilizada para ajudar a deixar de fumar)

* mefloquina (um tratamento para a maldria)

O risco de efeitos indesejaveis aumenta:

- Se estiver a tomar medicamentos que possam causar convulsdes (ataques), como alguns
antidepressivos ou antipsicéticos. O risco de poder ter um ataque pode aumentar se tomar
Tridural ao mesmo tempo. O seu médico iréd dizer-lhe se Tridural é adequado para si.



APROVADO EM
22-09-2021
INFARMED

- Se estiver a tomar determinados antidepressivos. Tridural pode interagir com estes
medicamentos e pode experimentar sindrome serotoninérgica (ver secc¢ao 4, «Efeitos
indesejaveis possiveis»).

Este medicamento também pode interagir com os seguintes medicamentos:

* formacos semelhantes a morfina, como os medicamentos para a tosse ou tratamentos de
substituicdo, como a metadona

* outros analgésicos

* varfarina (um anticoagulante)

* benzodiazepinas e outros tratamentos para a ansiedade

* alguns tratamentos para a hipertensao

* anti-histaminicos (para as alergias) que causam sonoléncia

* talidomida (para certos cancros e problemas de pele)

* barbittricos (soporiferos)

* formacos neurolépticos, fenotiazina, butirofenina (para tratar doengas mentais)
* baclofeno (um relaxante muscular).

Por favor informe o seu médico ou farmacéutico, se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Tridural com alimentos, bebidas e alcool
Nao se recomenda a ingestdo de dlcool durante o tratamento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Este medicamento nao deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que seja
absolutamente necessario.

Se descobrir que estad gravida, enquanto estiver a tomar este medicamento, deve consultar o
seu médico o mais rdpido possivel, pois ele ajustard o tratamento ao seu estado.

O tramadol € excretado no leite materno. Por essa razao, ndo deve tomar Tridural mais do
que uma vez durante a amamentacdo, ou alternativamente, se tomar Tridural mais do que
uma vez, deverd interromper o aleitamento.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Tridural pode causar sonoléncia. Nao conduza nem realize outras atividades em que precise

de estar alerta (por exemplo, utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas) até perceber
como o medicamento o afeta. Ndo ingira dlcool ou firmacos que possam causar sonoléncia.

3. Como tomar Tridural
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Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmaceéutico se tiver dividas.

A dosagem deve ser ajustada a intensidade da sua dor e a sua sensibilidade individual a dor.
Em geral, deve ser tomada a dose mais baixa para aliviar a dor.

Adultos e criancas com mais de 12 anos de idade — a dose inicial habitual € 100 mg, numa
dose didria unica. A seguir, a dose habitual é 200 mg, numa dose didria tnica. Se o alivio
da dor obtido ndo for suficiente, a dose maxima pode chegar aos 300 ou 400 mg, numa
dose didria Unica.

Doentes idosos (até aos 75 anos de idade) - ndo € necessario qualquer ajuste da dose.

Doentes idosos (com mais de 75 anos de idade)

Em doentes idosos (com mais de 75 anos de idade), a excrecdo do Tramadol pode ser
retardada. Se isto se aplica a si, o seu médico poderd recomendar aumentar o intervalo entre
as tomas.

Pessoas com doenga hepatica ou doenga renal (insuficiéncia) / didlise

Os doentes com doenca hepdtica grave e/ou insuficiéncia renal nao podem tomar Tridural
(consulte 'Nao tome Tridural’). Se no seu caso a insuficiéncia € leve ou moderada, o seu
médico pode recomendar prolongar o intervalo entre as tomas.

Sao comprimidos de uso oral. Engula os comprimidos inteiros com um copo de dgua, de
preferéncia a noite. Tridural pode ser tomado com alimentos ou bebidas. Nao mastigue nem
esmague os comprimidos.

Tridural deve ser tomado uma dnica vez, cada 24 horas.

Cumpra sempre as indica¢des do seu médico.

Se tomar mais Tridural do que deveria
Contacte imediatamente o seu médico.

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

Se parar de tomar Tridural

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 indesejaveis desnecessarios (sintomas de abstinéncia).
Raramente, quando algumas pessoas param de tomar Tridural, depois de uma utilizacao
prolongada, tém sintomas de abstinéncia. Podem sentir-se agitadas, ansiosas, nervosas ou
trémulas. Podem tornar-se hiperativas e ter dificuldade em dormir. Estes efeitos
desaparecem normalmente em poucos dias. Informe o seu médico, se isto lhe acontecer.
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Caso ainda tenha dudvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, pergunte ao seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas. Todos os medicamentos podem causar
reacoes alérgicas, mas as reacdes alérgicas graves sao muito raras. Informe imediatamente
o seu médico se sentir um zumbido repentino, dificuldade em respirar, inchaco das
palpebras, rosto ou ldbios, exantema (erup¢do cutanea) ou comichio (que afete
especialmente todo o corpo).

Efeitos indesejdveis graves

Se sentir algum destes sintomas, pare de tomar os comprimidos e consulte imediatamente o
seu médico.

* ataques (convulsoes),

* dificuldades respiratorias,

* exantema ou reacao alérgica de qualquer espécie.

Também foram relatados os seguintes efeitos indesejaveis:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
* indisposi¢ao (nduseas),
* tonturas.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
* obstipagao,

* sudacdo,

* boca seca,

* dor de cabeca,

* vOmitos

* fadiga.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

e irritacdo gastrointestinal (uma sensacao de pressdao no estdmago e gases),

* problemas cardiacos e vasculares (aumento do ritmo cardiaco, baixa tensdo arterial em pé,
sentir-se indisposto com a descida da tensdo arterial),

* reacOes cutaneas (comichdo, exantema, urticéria).

Raros: podem afetar até 1 em 1000 pessoas

* fraqueza muscular,

* alteracdes de apetite,

* sensacdo de dorméncia, comichdo ou sensacdo de formigueiro, tremores,
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* baixo ritmo cardiaco ou respiratério,

« subida da tensdo arterial,

* visdo enevoada,

e dificuldade em urinar,

* alteracdes de humor (como a sensacao de se sentir invulgarmente feliz),

* alteracdes na atividade (como estar menos ativo) e alteragdes no pensamento,
* alucinagdes (ver ou ouvir coisas),

e confusio,

* dificuldade em dormir, pesadelos,

* reacoes alérgicas,

* agravamento da asma,

* dependéncia (podem ocorrer efeitos indesejdveis quando se para de tomar o
medicamento),

* ataques epiléticos,

* em alguns casos isolados, aumentos das enzimas hepaticas,

* miose,

e delirio.

* ansiedade.

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

* niveis baixos de agicar no sangue,

* solugos

* sindrome serotoninérgica, que pode manifestar-se na forma de alteracdes do estado mental
(por exemplo, agitacdo, alucinagdes, coma) e outros efeitos, tais como febre, aumento da
frequéncia cardiaca, tensdo arterial instavel, contracdes involuntdrias, rigidez muscular,
falta de coordenacdo e/ou sintomas gastrointestinais (por exemplo, nduseas, vomitos e
diarreia) (ver secc¢do 2 “O que precisa de saber antes de tomar Tridural”).

Comunicacgdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P.. Ao
comunicar efeitos indesejaveis estard a ajudar a fornecer mais informagdes 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
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5. Como conservar Tridural

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

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

Nao conservar acima de 30°C.

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

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Tridural

A substancia ativa € o cloridrato de tramadol, nas dosagens de 100 mg, 200 mg e 300 mg,
sob a forma de comprimidos de libertacdo prolongada

Os outro componentes sdo: acetato de polivinilo, povidona, laurilsulfato de sédio e silica,
goma xantana, 6leo vegetal hidrogenado (das sementes do algoddo), estearato de magnésio
(de origem vegetal), silica coloidal anidra, fosfato de amido dissubstituido hidroxipropilado
(E1442) (Contramid®).

Qual o aspeto de Tridural e conteiido da embalagem

Este medicamento apresenta-se sob a forma de comprimidos de libertacao prolongada,
brancos a esbranquicados, bordos biselados, redondos, biconvexos, nas embalagens de; 5,
10, 15, 20, 30, 50, 60, 90 e 100 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

KIRONFARMA Produtos Farmacéuticos, Unipessoal, Lda.

Av. Dom Jodo II, numero 44 C-2.3

Parque das Nagdes, Edificio Atlantis

1990/095 Lisboa

Portugal

Sob licenca de Endo Ventures

O fabricante responsdvel pela libertacao dos lotes é:

Endo Ventures Limited



First Floor

Minerva House
Simmonscourt Road
Ballsbridge

Dublin 4

Irlanda
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Franca (EMR) Monotramal L.P.

Austria Noax Uno

Bélgica Contramal Uno

Alemanha Tramadolor einmal taglich
Espanha Dolpar

Luxemburgo Contramal Uno

Portugal Tridural

Reino Unido Tradorec XL

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




