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Folheto informativo: Informacgéo para o utilizador

Tramadol Labesfal, 50 mg/1ml, solucao injetavel
Tramadol Labesfal, 100 mg/2ml, solugéo injetavel

Cloridrato de tramadol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este
medicamento pois contém informacao 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0S mesmos
sinais de doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Tramadol Labesfal e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Tramadol Labesfal
. Como utilizar Tramadol Labesfal

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Tramadol Labesfal

. Contetido da embalagem e outras informacdes

OO WNPE

1. O que é Tramadol Labesfal e para que é utilizado

O tramadol — a substancia ativa do Tramadol Labesfal - € um analgésico que
pertence a classe dos opioides e que atua sobre o sistema nervoso central. Este
medicamento alivia a dor através da sua acdo sobre células nervosas
especificas na espinal-medula e no cérebro.

O Tramadol Labesfal esta indicado no tratamento da dor moderada a intensa.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Tramadol Labesfal

N&o utilize Tramadol Labesfal:

- se tem alergia ao cloridrato de tramadol ou a qualquer outro componente deste
medicamento, indicados na seccéo 6.

- se apresentar intoxicacao aguda pelo alcool, por hipnéticos (medicamentos que
induzem o sono), analgésicos ou farmacos psicotrépicos (farmacos que atuam
sobre o humor e as emocgoes).
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- se estiver a fazer tratamento simultdneo com inibidores da MAO (farmacos
para o tratamento da depressédo) ou quando estes medicamentos tenham sido
tomados durante os ultimos 14 dias (ver “Outros medicamentos e Tramadol
Labesfal").

- se tem epilepsia e as suas crises nao estdo adequadamente controladas pelo
tratamento antiepilético.

- como substituto na desabituacéo de drogas.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Tramadol Labesfal

- se sofrer de depressao e estiver a tomar antidepressivos, pois alguns podem
interagir com o tramadol (ver «Outros medicamentos e Tramadol Labesfal»).

- se pensa estar dependente de outros analgésicos (opioides)

- se sofrer de perturbacées do nivel de consciéncia (se tem sensacfes de
desmaio)

- se estiver em estado de choque (os suores frios podem ser um sinal deste
estado)

- se sofrer de um aumento de pressdao no cérebro (possivelmente apés
traumatismos cranianos ou doencgas cerebrais)

- se sentir dificuldades em respirar

- se sofre de epilepsia ou se tem tendéncia a sofrer de convulsdes, uma vez que
o risco de sofrer convulsdes aumenta

- se sofrer de uma doenca do figado ou dos rins

- se 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»).

Foram verificadas crises epiléticas em doentes que tomaram tramadol em doses
terapéuticas recomendadas. O risco pode aumentar quando as doses de
tramadol ultrapassarem a dose maxima diaria recomendada (400mg).

Perturbacdes na respiracéo relacionadas com o sono

Tramadol Labesfal pode provocar perturbacdes na respiracdo relacionadas com
0 sono tais como apneia do sono (pausas na respiracdo durante o sono) e
hipoxemia relacionada com o sono (nivel baixo de oxigénio no sangue). Os
sintomas podem incluir pausas na respira¢do 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 reducdo na dose.

Deve ter em consideragédo de que o uso de Tramadol Labesfal pode provocar
dependéncia fisica e psiquica. Quando Tramadol Labesfal é tomado por um
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longo periodo de tempo o seu efeito pode diminuir, sendo necessarias doses
mais elevadas (desenvolvimento de tolerancia). Por isso, os doentes com
tendéncia para o abuso ou para a dependéncia de medicamentos s6 devem
tomar Tramadol Labesfal durante curtos periodos e sob rigorosa vigilancia
medica.

O tramadol é transformado no figado por uma enzima. Algumas pessoas tém
alteracdo desta enzima, o que as pode afetar de diferentes formas. Enquanto
algumas pessoas podem nao ter alivio da dor suficiente, outras pessoas sao
mais suscetiveis a apresentarem efeitos indesejaveis graves. Se notar algum
dos seguintes efeitos indesejaveis, deve deixar de tomar este medicamento e
procurar assisténcia médica imediatamente: respiracdo lenta ou superficial,
confusdo, sonoléncia, contracdo das pupilas, nauseas (enjoos) ou vomitos,
obstipacao (priséo de ventre), falta de apetite.

Deve também informar o seu médico, caso algum destes problemas ocorra
durante o tratamento com Tramadol Labesfal ou tiver ocorrido em tratamentos
anteriores.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro caso tenha qualquer um dos
seguintes sintomas enquanto estiver a utilizar Tramadol Labesfal:

Fadiga extrema, falta de apetite, dor abdominal intensa, nauseas, 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 ira
decidir se necessita de tomar um suplemento hormonal.

Criancas e adolescentes

Utilizacdo em criangcas com problemas respiratérios

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

Outros medicamentos e Tramadol Labesfal
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Se esta a utilizar Tramadol Labesfal ndo deve tomar inibidores da MAO (certos
medicamentos para o tratamento da depressao).

O efeito analgésico do Tramadol Labesfal pode ser reduzido e a duracdo de
acdo pode estar diminuida, se tomar medicamentos contendo:

- carbamazepina (para as crises de epilepsia)

- ondansetrom (prevencao de nauseas).
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O seu médico vai indicar-lhe se deve utilizar Tramadol Labesfal, e que dose
devera utilizar.

O risco de efeitos indesejaveis aumenta:

- se esta a tomar outros analgésicos como a morfina e a codeina (também
usada como antitussico), e alcool, enquanto toma Tramadol Labesfal. Podera
sentir tonturas ou sentir que vai desmaiar. Se isto acontecer, por favor informe o
seu médico. A utilizacdo concomitante de Tramadol Labesfal e tranquilizantes ou
comprimidos para dormir (p. ex. benzodiazepinas) aumenta o risco de
sonoléncia, dificuldade em respirar (depressao respiratoria), coma e pode ser
fatal. Por isto, a utilizagdo concomitante apenas deve ser considerada quando
ndo forem possiveis outras op¢cdes de tratamento. No entanto, se o seu médico
prescrever Tramadol Labesfal juntamente com medicamentos sedativos, a dose
e a duracdo do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo seu médico.
Informe o seu médico sobre todos os medicamentos sedativos que esteja a
tomar e siga rigorosamente a recomendacado de dose do seu médico. Pode ser
atil informar os amigos ou familiares para estarem atentos aos sinais e sintomas

mencionados acima. Contacte o seu médico se apresentar tais sintomas.

- se esta a tomar medicamentos que possam causar convulsées, como certos
antidepressivos ou antipsicéticos. O risco de desenvolver uma crise convulsiva
pode aumentar se tomar Tramadol Labesfal ao mesmo tempo. O seu médico vai
indicar-lhe se Tramadol Labesfal € adequado ao seu caso.

- se esta a tomar certos antidepressivos. Tramadol Labesfal pode interagir com
estes medicamentos e poderdo surgir sintomas como: contracfes ritmicas,
involuntarias, dos musculos, incluindo os musculos que controlam o movimento
dos olhos, agitacdo, transpiracdo excessiva, tremores, reflexos exagerados,
elevada tensdo muscular, temperatura corporal superior a 38 °C.

- se estd a tomar medicamentos anticoagulantes cumarinicos (medicamentos
para tornar o sangue mais fluido), como a varfarina por exemplo, juntamente
com Tramadol Labesfal. O efeito destes medicamentos na coagulacéao
sanguinea pode ser afetado e podem surgir hemorragia.

Tramadol Labesfal com alimentos e alcool

N&o beba alcool durante o tratamento com Tramadol Labesfal, uma vez que os
seus efeitos poderdo ser potenciados.

Os alimentos nao influenciam o efeito de Tramadol Labesfal.

Gravidez, amamentacdao e fertilidade

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

Existe muito pouca informacdo sobre a seguranca do tramadol na gravidez
humana. Deste modo ndo devera usar Tramadol Labesfal se estiver gravida.
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O uso cronico durante a gravidez podera originar sintomas de privacdo no
recém-nascido.

Amamentacao

Geralmente, 0 uso de tramadol ndo é recomendado durante a amamentagédo. O
tramadol € excretado no leite materno. Por este motivo, ndo deve tomar
Tramadol Labesfal mais do que uma vez durante a amamentacédo ou, se tomar
Tramadol Labesfal mais do que uma vez, deve deixar de amamentar.

Com base na experiéncia em seres humanos sugere-se que o tramadol néo
influencia a fertilidade feminina ou masculina.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

O tramadol pode causar sonoléncia, tonturas e visdo desfocada e por isso pode
comprometer as suas reacdes. Se sentir que as suas reacles estdo afetadas,
ndo conduza, ndo utlize ferramentas elétricas nem opere maquinas, nem
trabalhe sem uma protegao firme.

Tramadol Labesfal contém sddio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de soédio por mililitro,
ou seja, é praticamente ‘“isento de sodio”.

3. Como utilizar Tramadol Labesfal

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

A posologia deve ser adaptada a intensidade da sua dor e a sua sensibilidade
individual a dor. Geralmente é utilizada a dose analgésica eficaz mais baixa.
Normalmente doses diarias até 8 ml de Tramadol Labesfal (equivalente a 400
mg de cloridrato de tramadol) séo suficientes. Em circunstancias excecionais e
se necessario clinicamente, o seu médico podera utilizar uma dose diaria
superior.

Caso nao haja outras indicacdes do seu médico, a dose usual é:

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos:

Dependendo da sua dor ser-lhe-a administrado 1 a 2 ml de Tramadol Labesfal
(equivalente a 50 - 100 mg de cloridrato de tramadol).

Dependendo da dor o efeito dura cerca de 4 — 8 horas.

No final deste folheto encontra-se informacdo suplementar para médicos e
profissionais de saude.
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Utilizacdo em criancas

Criangas com idade superior a 1 ano

Normalmente, em dose Unica utiliza-se 1-2 mg de tramadol por quilograma de
peso corporal. Deve ser utilizada a dose analgésica eficaz mais baixa. Ndo deve
ser ultrapassada a menor das seguintes doses: 8 mg de substancia ativa por
quilograma de peso corporal por dia ou 400 mg de substancia ativa por dia.

No final deste folheto encontra-se informacao suplementar para médicos e
profissionais de saude.

ldosos

Em idosos (com mais de 75 anos), a eliminacao do tramadol do organismo pode
decorrer de forma mais lenta. Se for este 0 seu caso, o seu médico pode indicar-
Ihe um aumento do intervalo entre as tomas.

Doentes com doenca do figado ou dos rins grave (insuficiéncia)/doentes em
didlise

N&o deve utilizar Tramadol Labesfal se tiver uma insuficiéncia grave dos rins ou
do figado. Se a sua insuficiéncia for ligeira ou moderada, o seu médico pode
indicar-lhe um aumento do intervalo entre as doses.

Como e quando utilizar Tramadol Labesfal?

Tramadol Labesfal deve ser injetado lentamente, habitualmente numa veia do
braco ou injetado no musculo (geralmente nos gluteos), ou sob a pele.
Alternativamente, Tramadol Labesfal pode ser diluido e perfundido numa veia.
No final deste folheto encontra-se informacao suplementar para médicos e
profissionais de saude.

Durante quanto tempo devera utilizar Tramadol Labesfal?

A administracdo de Tramadol Labesfal ndo se deve prolongar para além do
tempo estritamente necessario. Se necessitar de um tratamento analgésico mais
prolongado, o seu médico ira fazer uma monitorizacdo cuidadosa e regular
(eventualmente com pausas no tratamento) para decidir se deve continuar o
tratamento com Tramadol Labesfal e com que dose.

Fale com o seu médico ou farmacéutico, caso tenha a impressao que Tramadol
Labesfal é demasiado forte ou demasiado fraco.

Se utilizar mais Tramadol Labesfal do que deveria

Se utilizar uma dose adicional de Tramadol Labesfal por engano, saiba que
geralmente este facto ndo causa efeitos negativos. Deve tomar a dose seguinte
da forma habitual.

Em caso de sobredosagem podem surgir 0s seguintes sintomas: miose (pupilas
estreitadas), vomitos, queda da pressao arterial, aceleracdo dos batimentos
cardiacos, colapso, diminuicdo do nivel da consciéncia até ao coma (estado de
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inconsciéncia profunda), ataques epiléticos generalizados (graves), bem como
dificuldades respiratérias, que podem ir até a paragem respiratoéria.
Nestes casos deve consultar imediatamente o médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Tramadol Labesfal

Caso se tenha esquecido de utilizar Tramadol Labesfal, € provavel que a dor
reapareca. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar. Continue a tomar Tramadol Labesfal como anteriormente.

Se parar de utilizar Tramadol Labesfal

Caso interrompa ou pare o tratamento com Tramadol Labesfal solucéo injetavel
demasiado cedo, € provavel que a dor reapareca. Se quiser interromper o
tratamento devido a efeitos indesejaveis, por favor fale com o seu enfermeiro ou
0 seu médico. Nao deve deixar de tomar este medicamento repentinamente, a
menos que o0 seu médico o tenha indicado. Se quiser parar de tomar o
medicamento, fale primeiro com o seu médico, em especial se estiver a tomar ha
muito tempo. O seu médico ira aconselhar-lhe quando e como parar, 0 que pode
ser através de uma diminuicdo gradual da dose para reduzir a probabilidade de
desenvolver efeitos indesejaveis desnecessarios (sintomas de abstinéncia).

ApOs a suspensdo do tratamento com Tramadol Labesfal geralmente n&o
ocorrerem quaisquer efeitos desagradaveis. No entanto, em casos raros,
doentes a tomar Tramadol Labesfal durante periodos prolongados, podem
sentir-se mal se interromperem a administracao de forma abrupta. Podem sentir-
se agitados, ansiosos, nervosos ou com tremores. Poderédo ficar hiperativos, ter
dificuldades em dormir e sofrer de perturbacdes do estbmago e intestinos. Muito
poucas pessoas poderao apresentar ataques de panico, alucinacdes, percecdes
andémalas de comichdo, tremor e adormecimento, e zumbidos nos ouvidos
(tinido). Tém sido identificados muito raramente sintomas pouco comuns do
sistema nervoso central como confusao, ilusédo, alteracdo na percecdo da
personalidade (despersonalizagdo), alteracdo na percecdo da realidade
(desrealizacao) e ilusdo de perseguicdo (paranoia). Se apresentar qualquer uma
destas queixas ap6s a interrupcdo de Tramadol Labesfal, por favor consulte o
seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos
indesejaveis, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.



APROVADO EM
10-12-2021
INFARMED

Deve consultar um médico imediatamente se sentir sintomas de reacao alérgica,
como face, lingua e/ou garganta inchada, e/ou dificuldade em engolir ou
urticaria, conjuntamente com dificuldade em respirar.

Os efeitos indesejaveis mais frequentes durante o tratamento com Tramadol
Labesfal sdo nauseas e tonturas, que ocorrem em mais de 1 em 10 pessoas.

Muito frequentes: podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas
-tonturas
-nauseas

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
-dores de cabeca, sonoléncia

-fadiga

-prisao de ventre (obstipacao), boca seca, vomitos
-transpiracao (hiperidrose)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

-efeitos sobre o coracdo e a circulagcdo sanguinea (palpitacdes, aceleracdo do
batimento cardiaco, sensacdo de desmaio ou colapso). Estes efeitos adversos
ocorrem particularmente quando o doente se encontre de pé ou esteja sujeito a
stress fisico.

-esforcos para vomitar, irritacbes gastrointestinais (sensagdo de pressdo no
estdmago, inchagco abdominal), diarreia

-reacles cutaneas (comichdo, exantema, urticaria)

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

-reacdes alérgicas (p.ex. dificuldade em respirar, pieira, edema da pele) e
choque (falha circulatéria subita) ocorreram em casos muito raros

- batimento lento do coracéo

-aumento da presséo arterial

-sensacfOes anormais (ex: comichao, formigueiro, adormecimento), tremores,
crises  epiléticas, contragbes musculares involuntarias, = movimentos
descoordenados, perda transitéria da consciéncia (sincope), perturbacdes na
fala

-ocorreram crises epiléticas principalmente apds a administracdo de doses altas
de tramadol ou apGs a administracdo conjunta com medicamentos que induzem
convulsdes

-alteracOes do apetite

-alucinacdo, estado confusional, distarbios do sono, delirio, ansiedade e
pesadelos

-ap6s a administracdo de Tramadol Labesfal podem surgir diversas queixas do
foro psicologico. A intensidade e natureza podem variar de individuo para
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individuo (consoante a personalidade e duracdo do tratamento). Podem surgir
na forma de alteracdes de humor (geralmente estado euférico, ocasionalmente
estado de irritacédo), alteracdo da atividade (normalmente diminuicdo, por vezes
intensificacdo) e diminuicdo da capacidade cognitiva e sensorial (alteracdes nos
sentidos e capacidade de reconhecimento que podem levar a erros de
julgamento)

-ao terminar o tratamento, poderao surgir sintomas de privagao (ver “Se parar de
utilizar Tramadol Labesfal”).

-visdo turva, contracdo das pupilas (miose), dilatacdo excessiva das pupilas
(midriase)

-respiracao lenta, falta de ar (dispneia)

-se as doses recomendadas forem excedidas, ou se forem tomados ao mesmo
tempo outros medicamentos que deprimam a fungéo cerebral, a respiracdo pode
tornar-se mais lenta. Foi mencionado o agravamento da asma, embora nao
tenha sido estabelecido se foi causado pelo tramadol

-fraqueza muscular

-dificuldades em urinar, miccdo dolorosa, menor quantidade de urina do que
normalmente (disuria)

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas
-aumento dos enzimas hepaticos

Desconhecido: ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

-niveis baixos de agucar no sangue (hipoglicemia).

-solugos

- sindrome serotoninérgica, que pode manifestar-se na forma de alteracbes do
estado mental (por exemplo, agitacéo, alucinacbes, coma) e outros efeitos, tais
como febre, aumento da frequéncia cardiaca, tensao arterial instavel, contracées
involuntarias, rigidez muscular, falta de coordenagcdo e/ou sintomas
gastrointestinais (por exemplo, nauseas, vomitos e diarreia) (ver seccdo 2 «O
gue precisa de saber antes de utilizar Tramadol Labesfal»).

Comunicacgédo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou
enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao
INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estar4 a ajudar a fornecer mais informacfes sobre a seguranca
deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestédo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tramadol Labesfal
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e rotulo da ampola, ap6s "VAL.". O prazo de validade corresponde ao
altimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo 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. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

Qual a composicédo de Tramadol Labesfal

-A substancia ativa é o cloridrato de tramadol. Cada ml de solugéo injetavel
contém 50 mg de cloridrato de tramadol.

-Os outros componentes sao: acetato de sodio e agua para injetaveis

Qual o aspeto de Tramadol Labesfal e contetdo da embalagem
Solucao limpida e incolor.

Tramadol Labesfal, 50 mg/1 ml, solucéo injetavel.

A solucéo injetavel encontra-se acondicionada em ampolas de vidro incolor tipo
|, autoquebraveis, (embalagens de 5 e 50 ampolas).

Tramadol Labesfal, 100 mg/2 ml, solugéo injetavel

A solucdo injetavel encontra-se acondicionada em ampolas de vidro incolor tipo
|, autoquebraveis, (embalagens de 5 e 50 ampolas).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante

LABESFAL - Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo



APROVADO EM
10-12-2021
INFARMED

3465-157 Santiago de Besteiros - Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A seguinte informacao destina-se apenas a médicos e a profissionais de salude

Instrucdes de utilizacdo e manipulagéo

Os medicamentos destinados a administracdo parentérica devem ser
visualmente inspecionados antes da sua utilizagdo. S6 devera ser administrado
se a solucdo se encontrar limpida e sem particulas em suspenséo, e o recipiente
estiver intacto.

Este medicamento destina-se a uma utilizacdo Unica. O conteldo nao utilizado
devera ser eliminado de imediato.

Instrucdes para abrir as ampolas OPC (One-Point-Cut)

- Segure o corpo da ampola entre o dedo polegar e o dedo indicador, com o
ponto virado para cima;

- Coloque o dedo indicador da outra mao a apoiar a parte superior da ampola.
Coloque o dedo polegar de modo a tapar o ponto, conforme mostra a figura.

- Com os dedos indicadores perto um do outro, pressione na zona do ponto,
para abrir a ampola.

\ N

Informacgao sobre a administracéo

Para dor moderada administrar 1ml de Tramadol Labesfal (correspondente a 50
mg de cloridrato de tramadol). Se apés 30-60 minutos nao existir efeito
analgésico, pode ser administrado mais 1 ml de Tramadol Labesfal. Se para a
dor intensa for necessaria uma dose superior, podem ser administrados 2 ml de
Tramadol Labesfal (equivalente a 100 mg de cloridrato de tramadol).

No tratamento da dor intensa nas primeiras horas ap0s cirurgias, pode ser
necessario administrar uma dose superior (tratamento da dor de acordo com as
necessidades).
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Apbés 24 horas as doses necessarias nao sao geralmente superiores as
normalmente administradas.

Tramadol Labesfal € injetado por via intravenosa (geralmente numa veia no
braco), intramuscular (geralmente nos gliteos), ou subcuténea (sob a pele). A
administracdo na veia € lenta, com 1ml de Tramadol Labesfal (equivalente a 50
mg de cloridrato de tramadol) por minuto. Alternativamente, Tramadol Labesfal
pode ser diluido com uma solucdo de diluicio adequada (por exemplo com
cloreto de sédio 0,9% ou solucdo de glucose a 5%) para ser diretamente
perfundido via intravenosa ou ser utilizado em sistemas de analgesia
controlados pelo doente.

Incompatibilidades de Tramadol Labesfal

Tramadol Labesfal provou ser incompativel (imiscivel) com solucdes injetaveis
de diclofenac, indometacina, fenilbutazona, diazepam, flunitrazepam, midazolam
e trinitrato de glicerilo.

Como utilizar Tramadol Labesfal em criangcas com mais de 1 ano de idade (ver
seccao 3 " Como e quando utilizar Tramadol Labesfal ")

Célculo do volume de injecao

1) Calcule a dose total de cloridrato de tramadol (mg) necessaria: peso corporal
(kg) x dose (mg/kg)

2) Calcule o volume (ml) de solucdo diluida a ser injetada: divida a dose total
(mg) por uma concentracéo apropriada de solucao de diluicdo (mg/ml: ver tabela
abaixo)

Tabela: Diluicho de Tramadol Labesfal (solugdo de diluicdo apropriada ver
seccao 3 " Como e quando utilizar Tramadol Labesfal ")

Concentracdo da solucdo injetavel | Tramadol Labesfal + solucdo de
diluida (mg cloridrato de tramadol/ ml) | diluicdo
25.0 mg/ml 2ml+ 2 ml
16.7 mg/ml 2ml+4 ml
12.5 mg/ml 2ml+6 ml
10.0 mg/ml 2ml+8 ml
8.3 mg/ml 2ml+ 10 ml
7.1 mg/ml 2ml+ 12 mi
6.3 mg/ml 2ml+ 14 ml
5.6 mg/ml 2ml+ 16 ml
5.0 mg/ml 2ml+ 18 ml

De acordo com os célculos efetuados, dilua o conteildo da ampola de Tramadol
Labesfal com uma solucao de diluicdo apropriada, homogeneize e administre o
volume de solucgéo injetavel diluida. Elimine o excesso de solugéo injetavel.
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Exemplo

Para uma crianca que pesa 27 kg pretende-se administrar uma dose de 1,5 mg
de cloridrato de tramadol por quilograma de peso corporal.

A dose total necessaria é 27 kg x 1,5 mg/kg = 40,5 mg de cloridrato de tramadol.
Uma concentracao de solucao injetavel diluida apropriada seria 10,0 mg/ml, uma
vez que o volume injetavel devera ser aproximadamente 4 ml (40,5 mg / 10,0
mg/ml = 4,05 ml)

Deste modo 1ml de Tramadol Labesfal € diluido com 4 ml de solucao de diluicdo
(por exemplo com cloreto de sddio 0,9% ou solucao de glucose a 5%) originando
uma solucdo diluida de 10 mg de cloridrato de tramadol por mililitro.

Seriam administrados 4 ml de solucao diluida (40 mg de cloridrato de tramadol).



