ICIoridrafo de Tramadol + Paracetamol

Posologia

Os comprimidos de Cloridrato de Tramadol + Paracetamol devem ser administrados por via oral. Cloridrato de Tramadol +
Paracetamol pode ser administrado independentemente das refeicoes.

Posologia do Cloridrato de Tramadol + Paracetamol
A dose didria mdxima de Cloridrato de Tramadol + Paracetamol é 1 a 2 comprimidos a cada 4 a 6 horas, de acordo com a
necessidade para alivio da dor, até o méximo de 8 comprimidos ao dia.

Nas condicdes dolorosas cronicas, o tratamento deve ser iniciado com 1 comprimido ao dia e aumentado em 1 comprimido a
cada 3 dias, conforme a tolerdncia do paciente, até atingir a dose de 4 comprimidos ao dia. Depois disso, Cloridrato de Tramadol
+ Paracetamol pode ser administrado na dose de 1-2 comprimidos a cada 4-6 horas, até o méximo de 8 comprimidos ao dia.

Nas condigdes dolorosas agudas, o fratamento pode ser iniciado com a dose terapéutica completa (1-2 comprimidos a cada 4-6
horas), até o méximo de 8 comprimidos ao dia.

Tratamento de Abstinéncia
Os sinfomas de abstinéncia podem ser aliviados pela reducdo gradual da medicacdo.

Disfuncdo renal
Em pacientes com depuragdo de creatinina inferior a 30 mL/min, recomenda-se aumentar o infervalo entre as administracdes de
Cloridrato de Tramadol + Paracetamol de forma a ndo exceder 2 comprimidos a cada 12 horas.

Insuficiéncia hepdtica
Ndo é recomendado o uso de Cloridrato de Tramadol + Paracetamol em pacientes com insuficiéncia hepdtica grave.

Idosos (65 anos ou mais)

Ndo foram observadas diferencas gerais em relacdo a seguranca ou & farmacocinética entre individuos = 65 anos de idade e
individuos mais jovens.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Indicagoes do produto
Cloridrato de Tramadol + Paracetamol € indicado para dores moderadas a severas de carater agudo, subagudo e crénico.

Contra Indicagoes

Hipersensibilidade ao framadol, paracetamol ou a qualguer componente da férmula ou aos opioides;
Intoxicagdes agudas pelo dlcool, hipndticos, narcéticos, analgésicos de acdo central, opioides ou psicotrépicos;
Pacientes em tratamento com inibidores da monoaminoxidase (MAQO) ou fratados com estes agentes nos Ultimos 14 dias.

Efeitos Colaterais



Como os estudos clinicos sdo conduzidos sob condicdes muito especificas, as taxas dos eventos adversos em estudos clinicos
podem ndo refletir as taxas observadas na pratica e ndo devem ser comparados com taxas de estudos clinicos de outros
farmacos. As informacdes provenientes de estudos clinicos sdo Uteis para identificar os eventos adversos relacionados ao
medicamento e para aproximagdo das taxas.

O Cloridrato de Tramadol + Paracetamol foi administrado em 1597 pacientes durante estudos duplo-cegos ou abertos em
periodos longos para dor crénica ndo oncoldgica. Destes pacientes, 539 tinham 65 anos de idade ou mais. Os eventos adversos
relatados com maior frequéncia foram no sistema nervoso central e gastrintestinal. Estes sdo efeitos comuns associados com outros
fdrmacos com atividade agonista opioide.

Tabela 2. Eventos adversos relatados em pelo menos 2% dos individuos que receberam Cloridrato de Tramadol + Paracetamol
para dor crénicaa e com incidéncia maior que o placebo

Sistema corpdéreo
Eventos Adversos

Cloridrato de Tramadol + Paracetamol (N=481) Placebo (N=479)
Corpo como um todo

Fadiga 7 2

Ondas de calor20

Sinfomas gripais 3 1

DistUrbios cardiovasculares
Hipertensdo 3 1

Dor de cabega 15 10

Tontura 11 4

Hipoestesia 2 0

DistUrbios do sistema gastrintestinal
Ndusea 18 5

Constipacdo 16 5

Bocaseca 81

Voémito 51

Dor abdominal 5 4

Diarreia 5 3

DistUrbios psiquidtricos

Sonoléncia 14 2

Insénia 51
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