TRAMAVOLTA 37,5/325

Comprimidos Recubiertos

Eurofarma Chile S.A.

FORMULA FARMACEUTICA Y COMPOSICION.

Cada comprimido recubierto contiene:

Tramadol Clorhidrato 37,5 mg.
Paracetamol 325,0 mg
Excipientes: Los aprobados en registro

INDICACIONES TERAPEUTICAS.

Analgésico de accion central.

Tratamiento del dolor moderado a severo, tanto agudo como crénico.

CONTRAINDICACIONES.

Este medicamento no debiera ser administrado en pacientes que han demostrado
hipersensibilidad a tramadol, paracetamol, cualquier componente de la formulacion u opiodes.
También esta contraindicado en casos de intoxicacion aguda con alcohol, hipnéticos, analgésicos
de accion central, opioides o drogas psicotrdpicas.

Este medicamento no debiera ser coadministrado en pacientes que estén recibiendo inhibidores
de MAO o que hayan recibido estas drogas dentro de los Ultimos 14 dias.

Este medicamento estd contraindicado en casos de insuficiencia hepatica grave, insuficiencia
renal severa (aclaramiento de creatinina <10 ml/min) y en pacientes con epilepsia no controlada

con tratamiento.

PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA.

Estudios en animales han mostrado un efecto adverso sobre el feto, pero no existen estudios
adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Se ha visto que tramadol atraviesa la
placenta. Este medicamento debiera ser usado durante el embarazo s6lo si el beneficio
justifica el riesgo potencial para el feto. El uso crénico durante el embarazo puede producir

dependencia fisica y sintomas de abstinencia posparto en el recién nacido.



No se recomienda el uso de este medicamento en medicacion preoperatoria obstétrica o para la
analgesia posparto en madres en periodo de lactancia debido a que la seguridad en recién
nacidos y lactantes no ha sido estudiada. Se han encontrado tramadol y sus metabolitos en

pequeinas cantidades en la leche materna.

EFECTOS ADVERSOS (no deseados).

Los medicamentos pueden producir efectos no deseados ademas de los que se pretende obtener.
Algunos de estos efectos requieren atencion médica.

Mientras esté en tratamiento con este producto podrian presentarse algunas de las siguientes
reacciones adversas (no deseadas), ademas de los efectos que se pretende obtener. No
obstante, si contindan o se intensifican debe comunicarlo a su médico. Se han reportado:
Vértigo, nauseas, somnolencia, astenia, fatiga, accesos de calor, cefalea, tremor, dolor
abdominal, constipacién, diarrea, dispepsia, flatulencia, sequedad bucal, vémitos, anorexia,
ansiedad, confusién, euforia, insomnio, nerviosismo, prurito, rash, aumento de sudoracion.
Raramente podrian presentarse: dolor del pecho, rigor, sindrome de deprivacién, hipertension,
hipotensidn, ataxia, convulsiones, hipertonia, migrana, contracciones musculares involuntarias,
parestesia, estupor, disfagia, arritmia, palpitaciones, descenso del peso, anemia, disnea, vision
anormal, granulocitopenia.

Usted debe consultar inmediatamente a su médico en caso de convulsiones.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES.

Antes de usar este medicamento deben evaluarse los riesgos y beneficios en su uso, los que
deben ser discutidos entre Ud. y su médico. Principalmente debe considerar los aspectos
siguientes:

Advertencias: Se debe evitar la administracion de medicamentos que contengan paracetamol
y/o tramadol clorhidrato durante la administracion de este medicamento sin la recomendacién de
un médico. No se debe utilizar este medicamento en pacientes con insuficiencia renal o hepatica
grave. Existe mayor riesgo de sobredosificacion con paracetamol en pacientes con insuficiencia
hepatica alcohdlica no cirrética. Se debera valorar cuidadosamente la prolongacién del intervalo
entre dosis en los casos moderados.

No se debe utilizar este medicamento en pacientes con insuficiencia respiratoria grave.

Este medicamento no es un tratamiento de sustitucion adecuado para los pacientes dependientes
de opioides. Aunque tramadol es un agonista opioide, no puede evitar los sintomas de
abstinencia por supresion del tratamiento con morfina.

Crisis convulsivas: Se han observado convulsiones en pacientes tratados con tramadol

susceptibles a padecer ataques o tratados con farmacos que pueden disminuir el umbral de

convulsion, en particular inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, antidepresivos



triciclicos, antipsicoticos, analgésicos de accion central o anestésicos locales. Este medicamento
debiera ser usado en pacientes epilépticos sélo si el beneficio justifica el riesgo potencial de
desarrollo de crisis convulsivas. Se han observado convulsiones en pacientes que recibian
tramadol en los niveles de dosificacion recomendados. Este riesgo puede verse aumentado
cuando las dosis de tramadol exceden los limites superiores recomendados.

Precauciones: Este medicamento se debe usar con precaucion en pacientes dependientes de
opioides, en pacientes con traumatismo craneal, en pacientes propensos a trastornos
convulsivos, trastornos del tracto biliar, en estado de shock, en estado de alteracion de la
conciencia de origen desconocido, con problemas que afecten al centro respiratorio o a la funcion
respiratoria, o con presion intracraneal elevada. Este medicamento puede provocar sintomas de
abstinencia a dosis terapéuticas. Raramente se han notificado casos de dependencia y abuso.
Pueden producirse sintomas de abstinencia, similares a aquellos producidos tras la retirada de
los opioides, como: agitacion, ansiedad, nerviosismo, insomnio, hipercinesia, temblor y sintomas
gastrointestinales. Estas reacciones pueden evitarse mediante una disminucién progresiva del
medicamento. En un estudio, se informd que la utilizacién de tramadol durante la anestesia
general con enflurano y éxido nitroso aumentaba el recuerdo intra-operatorio. Se deberd evitar
la utilizacion de tramadol durante las fases de anestesia superficiales.

Efectos en la capacidad de conducir y operar maquinaria: este medicamento puede comprometer

el estado de alerta, por lo que puede hacer peligrosa la conduccion de vehiculos y la utilizacién
de maquinaria. Esto se aplica particularmente cuando se inicia el tratamiento, cuando se cambia
desde otro producto a este medicamento o cuando se usa en conjunto con otras drogas de
accién central

Ingesta de alcohol: El alcohol aumenta el efecto sedante de los analgésicos opioides. Se debe

evitar la ingesta de bebidas alcohdlicas y de medicamentos que contengan alcohol.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS.

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con otros
(interacciones). Antes de usar este farmaco, Ud. debe comunicar a su médico de todos los
medicamentos que estda tomando ya sea con o sin receta médica.

Se han descrito interacciones con los siguientes productos:

- carbamazepina

- quinidina

- digoxina

- compuestos del tipo warfarina.

- anticonvulsivantes (terapia a largo plazo)

- diflunisal

- fluoxetina, paroxetina, amitriptilina.



DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION.

Via de Administracion: Oral.

La dosis y periodo de tratamiento debe ser indicado por el médico en su caso particular, pero en
general la dosis recomendada es:

-Adultos y niflos mayores de 16 anos: la dosis Unica maxima de Tramadol/Paracetamol
37,5/325 es de 1 a 2 comprimidos cada 4 a 6 horas segun la necesidad del paciente, hasta un
maximo de 8 comprimidos al dia. En el tratamiento de condiciones dolorosas prolongadas, la
terapia con Tramadol/Paracetamol 37,5/325 debe iniciarse con 1 comprimido/dia y titular cada 3
dias con incrementos de 1 comprimido segun tolerancia hasta alcanzar una dosis de 4
comprimidos (150 mg tramadol/1300 mg paracetamol) por dia, después de lo cual pueden
administrarse 1-2 comprimidos cada 4-6 horas hasta un maximo de 8 comprimidos, segun la
necesidad del paciente. Para el tratamiento del dolor agudo, la terapia puede ser iniciada con la
dosis terapéutica maxima (1-2 comprimidos cada 4-6 horas) segun la necesidad del paciente
hasta un maximo de 8 comprimidos al dia. Este medicamento puede ser administrado con o sin
las comidas.

-Nifios menores de 16 aios: la seguridad y efectividad de este medicamento no han sido
estudiadas en la poblacidon pediatrica (< 16 anos de edad), por lo tanto, no se recomienda su uso
en este grupo.

-Pacientes de edad avanzada: En general, la eleccion de dosis para un paciente de edad
avanzada debiera ser hecha con precaucidon, comenzando, usualmente con la dosis terapéutica

minima.

SOBREDOSIFICACION.

La presentacion clinica de una sobredosis puede incluir los signos y sintomas de toxicidad por
tramadol, paracetamol o ambos. Los sintomas iniciales de una sobredosis por tramadol pueden
incluir depresion respiratoria y/o crisis convulsivas. Los sintomas iniciales observados dentro de
las primeras 24 horas luego de una sobredosis con paracetamol son: anorexia, nausea,
vomitos, malestar general, palidez y diaforesis.

Debe recurrir a un centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacién y tratarla

adecuadamente, llevando el envase del medicamento que se ha tomado.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.
Mantenga en un lugar fresco y seco, a no mas de 25°C.

Mantenga fuera del alcance de los nifios.



PRESENTACION.

Estuche con 30 Comprimidos Recubiertos de Tramavolta 37,5/ 325



