Tramadol . - Paracetamol.

Comprimidos Recubiertos Via oral
COMPOSICION
Cada comprimido recubierto contiene: /\
Tramadol HCL 37,5mg.
Paracetamol 325 mg.
Excipientes c

SUJETO

INDICACIONES CONTROL

Manejo del dolor moderado a severo, agudo y crénico.

CLASIFICACION TERAPEUTICA
Analgésico.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los principios activos, paracetamol, tramadol, cualquier opioide.

Contraindicado en caso de intoxicacién aguda con alcohol, hipnéticos, analgésicos de accién central, opioide
o drogas psicotropicas.

Precaucion al administrar tramadol en pacientes opioide-dependientes.

INTERACCIONES

No se debe administrar concomitantemente con inhibidores de MAO o en pacientes que hayan recibido
estas drogas dentro de los Ultimos 14 dias.

No se debe administrar en forma conjunta carbamezepina con tramadol, ya que se reduce el efecto
analgésico.

Paracetamol junto a compuestos el tipo warfarina, se recomienda realizar una evaluacion periédica del
tiempo de protrombina. Precaucion en pacientes con terapia a largo plazo con anticonvulsivantes y que
reciben altas dosis de paracetamol ya que se puede producir dafio al higado.

Debe ser utilizado con precaucion y cuidadosamente monitorizado los pacientes que toman paracetamol
junto a diflunisal.

La administracién concomitante de fluextina, paroxetina y amitriptilina pueden aumentar el efecto del
tramadol.

REACCIONES ADVERSAS

Efectos Colaterales: Los siguientes efectos adversos son muy frecuentes (afectan a mas de 1 persona de
cada 10):

- Vértigo, somnolencia,

- Sensacion de mareo

Los siguientes efectos adversos son frecuentes (afectan entre 1y 10 personas de cada 100):

- Confusion, alteracion del estado de animo (ansiedad, nerviosismo, euforia), trastornos del suefio,- dolor de
cabeza, escalofrios,* vomitos (sensacién de mareo), estrefiimiento, boca seca, diarrea, dolor abdominal,
indigestion, flatulencia,

- Sudoracién, picores

Los siguientes efectos adversos son raros (afectan entre 1 y 10 personas de cada 10.000):

- Alteraciones en el efecto de la warfarina (utilizada para evitar la coagulacion de la sangre), incluida la
prolongacion del tiempo de protrombina (reduce la coagulacion sanguinea),

- Reacciones alérgicas con sintomas respiratorios (p. €j., dificultad para respirar, broncoespasmo,
respiracion sibilante, inflamacion de la cara y la garganta) y reaccion anafilactica (fuerte reaccion alérgica),
- Reacciones alérgicas, incluida erupcion cutanea,

- Alteracion del apetito, debilidad motora y depresién respiratoria,

- Dependencia farmacoldgica,

- Falta de coordinacion, ataques (convulsiones),

- Visién borrosa.

Los siguientes efectos adversos son muy raros (afectan a menos de 1 persona de cada 10.000):

+ Abuso, ataques de panico, ansiedad grave, alucinaciones, hormigueo o entumecimiento, zumbido en los
oidos y sintomas poco comunes del sistema nervioso central (se producen como sintomas de abstinencia).
La frecuencia de los siguientes efectos adversos no puede estimarse a partir de los datos disponibles:

- Alteraciones del recuento sanguineo, incluida trombocitopenia (reduccion de las plaquetas) y
agranulocitosis (reduccién grave del nimero de glébulos blancos),

+ Hipoprotrombinemia (reduce la coagulacion sanguinea) cuando se administra con compuestos similares a
la warfarina (utilizada para evitar la coagulacion de la sangre),

- Agitacion, ansiedad, nerviosismo, trastornos del suefio, hiperactividad, escalofrios y sintomas
gastrointestinales (se producen como sintomas de abstinencia),

- Efectos adversos psiquicos que pueden incluir alteraciones del estado de animo (normalmente euforia,
ocasionalmente disforia asociada a intranquilidad), alteracion en la actividad

(normalmente supresion, ocasionalmente aumento) y alteracion de la capacidad cognitiva y

sensorial (p. ej., comportamiento respecto a las decisiones, trastornos de la percepcion).

- Baja presion sanguinea postural, frecuencia cardiaca lenta, desmayo (colapso),

- Agravacion del asma.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

No tome mas de 8 comprimidos recubiertos con pelicula de Tramadol/Paracetamol al dia.

No tome Tramadol/Paracetamol méas frecuentemente de lo que le haya indicado su médico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se han reportado crisis convulsivas en pacientes en tratamiento con tramadol, este riesgo aumenta cuando
se administra junto a antidepresivos, anorexigenos; ciclobenzaprina, prometazina, opioide, inhibridores de la
monoamino oxidasa, neurolépticos. También el riesgo aumenta en epilepsia, pacientes con antecedentes ddi
crisis en caso de trauma cefalico alteraciones metabdlicas, deprivacion de alcohol y drogas, infecciones de
sistema nervioso central (SNC).

Debe ser utilizado con precaucion junto a analgésicos, fenotiazinas, tranquilizantes o hipnéticos sedantes.
Se debe tener precaucion con aquellos pacientes que abusan del consumo del alcohol.

Precaucion al discontinuar abruptamente el medicamento porque puede producirse sintomas de deprivaciéon
como ansiedad, sudoracion, insomnio, dolor, nausea, diarrea, tremor, rigor.

No ha sido establecida la seguridad y eficacia de tramadol/paracetamol en nifios.

No se recomienda en pacientes con dafios hepatico severo. Se debe administrar con precaucién en
pacientes con dafo renal administrando las menores dosis recomendadas.

Precaucion al conducir vehiculos u operar maquinas ya que puede comprometer la capacidad de alerta para
la realizacion de tareas potencialmente peligrosas.

Debe ser utilizado durante el embarazo solo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto.
No ha sido establecida la seguridad durante el periodo de lactancia.

Si después de usarlo por el periodo de tiempo que el médico lo sefiale los sintomas persisten o empeoran se
debe consultar nuevamente al médico.

El uso prolongado y de altas dosis de paracetamol, puede provocar severo dafio hepatico.

Contiene paracetamol, no administrar mas de 4 gramos diarios de paracemtamol, sélo o en conjunto con
otros medicamentos que contengan paracetamol.

VIA DE ADMINISTRACION — POSOLOGIA

Uso oral.

Dosis: seguin prescrpcion médica.

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso particular, no obstante la
dosis recomendada es:

Adultos y nifios mayores de 16 afios: 1 a 2 comprimidos cada 4 a 6 horas segun se necesite para aliviar el
dolor, hasta un maximo de 8 comprimidos al dia.

En tratamientos prolongados: Iniciar con 1 comprimido al dia y titular cada 3 dias con incremento de 1
comprimido hasta alcanzar una dosis de 4 comprimidos al dia, después de lo cual puede administrarse 1 a 2
comprimidos cada 4 o 6 horas hasta un maximo de 8 comprimidos.

Puede ser administrado con o sin alimentos.

Niflos menores de 16 afos: La seguridad y eficacia no ha sido estudiada en nifios menores de 16 afos, por
lo tanto, no se recomienda su uso.

Pacientes ancianos: no hay cambios significativos con respecto a los pacientes mas jévenes, cuando la
funcién renal y hepatica estan normales.

Se recomienda comenzar con las menores dosis y la menor frecuencia recomendada.

Dario renal: En pacientes con clearence de creatinina de menos de 30 ml/min., recomienda que el intervalo
de dosificacién sea incrementado para no exceder 2 comprimidos cada 12 horas.

Dosis Maxima Diaria: no sobrepasar los 8 comprimidos en un dia.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

No dejar al alcance de los nifios.

Mantener en su envase original.

Almacenar a la temperatura indicada en el envase.

Proteger d ela luz y la humedad.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
No repita el tratamiento sin consultar antes al médico.

No recomiende este tratamiento a otra persona.
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