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Indicagao: Clinicamente, tramadol é indicado para tratamento da dor de intensidade moderada a
severa, incluindo dor aguda apds procedimentos cirdirgicos ou traumaticos, bem como dor cronica
que requer tratamento opioide e quando analgésicos mais fracos nao proporcionaram alivio
adequado.

Posologia e modo de usar: A posologia deve ser individualizada conforme a intensidade da dor
e a sensibilidade do paciente, utilizando a menor dose eficaz. Para adultos (17 anos) a dose
oral habitual é de 50 a 100 mg a cada 4-6 horas conforme necessario para dor, ndo devendo ser
excedida 400 mg por dia. Para formula¢des de liberagdo prolongada, a titulacdo deve ser gradual,
iniciando-se tipicamente com 100 mg/dia e ajustando-se de 100 mg a cada 5 dias até alcancar
efeito analgésico ideal, com dose maxima de 300 mg/dia em adultos.

Contraindicagdes: O uso de tramadol é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao
tramadol, a outros opioides ou a qualquer componente da formulagdo. As contraindicacdes se
extendem para situagdes de intoxicagdo aguda por alcool, hipnéticos, analgésicos opidides ou
psicotrépicos, e em pacientes em tratamento com inibidores da monoamina oxidase (IMAO) ou
dentro de 14 dias ap6s a descontinuac¢do desses farmacos. Nao se recomenda o uso em epilepsia
ndo controlada e em pacientes com depressdo respiratdria grave ou asma brénquica severa na
auséncia de suporte ventilatério. O tramadol também é contraindicado para uso no tratamento
de abstinéncia de narcéticos. O uso em criancas nao é recomendado ou é contraindicado em faixa
etaria pediatrica.

Em estudos pré-clinicos, a administracdo de tramadol em doses elevadas esteve associada a
alteracdes no desenvolvimento fetal, incluindo comprometimento da formacao de érgaos, atraso
na ossificacdo e aumento da mortalidade neonatal. O farmaco atravessa a barreira placentaria e
nao ha dados clinicos suficientes que garantam sua seguranca durante a gestagdao, motivo pelo
qual seu uso ndo é recomendado em mulheres gravidas. Embora ndo interfira significativamente
na contratilidade uterina quando administrado antes ou durante o parto, pode causar alteracdes
respiratdrias no recém-nascido, geralmente sem relevancia clinicaimportante. O uso prolongado na
gestacao pode resultar em sindrome de abstinéncia neonatal. Além disso, seu uso é contraindicado
durante o aleitamento ou para mulheres que estejam doando leite humano.

Adverténcias: O tramadol carrega risco de dependéncia, abuso e uso inadequado, que podem
levar a overdose e morte; portanto, deve ser prescrito e monitorado com cautela, especialmente
em pacientes com histérico de abuso de substancias. O risco de depressdo respiratéria € mais
acentuado durante a iniciagdo do tratamento ou ap6s aumentos de dose, requerendo observacdo
cuidadosa nas primeiras 24-72 horas. Deve-se evitar associacdo com alcool e outros depressores
do sistema nervoso central, e considerar ajuste de dose em insuficiéncias hepatica ou renal.

O cloridrato de tramadol deve ser administrado com precaucdo em pacientes com histérico
de dependéncia de opioides, traumatismo craniano, estado de choque, alteracdes do nivel
de consciéncia sem causa definida, distlurbios respiratérios ou comprometimento do centro
respiratério, bem como em casos de aumento da pressdo intracraniana.



Também deve ser utilizado com cautela em individuos com maior sensibilidade aos opioides. Ha
relatos de convulsGes mesmo com o uso nas doses recomendadas, sendo que o risco € mais
elevado quando se ultrapassa a dose maxima didria de 400 mg. Esse risco também pode ser
potencializado pela associacao com medicamentos que reduzem o limiar convulsivo.

Interag6es medicamentosas: Tramadol pode interagir com diversos medicamentos: o uso
concomitante com inibidores do CYP2D6 ou CYP3A4 pode alterar sua metabolizacao e aumentar
o risco de eventos adversos; a coadministragdo com antidepressivos, benzodiazepinicos ou outros
opioides pode aumentar depressao respiratoria ou risco de sindrome serotoninérgica. Interagdes
com carbamazepina podem reduzir o efeito analgésico. A ingestdo de alcool deve ser evitada
devido a potencializacao dos efeitos sedativos e depressivos.

Reacdes Adversas: As reagdes mais comuns envolvem nausea e tontura. Também sdo comuns dor
de cabeca, sonoléncia, constipacao, boca seca, vomito, hiperidrose e fadiga. De forma incomum
podem ocorrer alteracbes cardiovasculares como palpitagao, taquicardia, hipotensao postural
ou colapso cardiovascular, especialmente apdés administracdo intravenosa ou em pacientes sob
estresse fisico. Também foram relatados ansia de vémito, desconforto gastrintestinal (sensagao
de pressao no estémago, distensao abdominal), diarreia e rea¢des cutaneas como prurido, rash e
urticaria.

As reacOes raras incluem bradicardia, aumento da pressao arterial, alteracdes no apetite,
depressao respiratdria, dispneia, piora de asma, convulsdes (principalmente com doses elevadas),
tremor, parestesia, distUrbios da fala, contracdes musculares involuntarias, coordena¢do anormal
e sincope. Também podem ocorrer alucinagao, confusao, distdrbios do sono, delirios, ansiedade,
pesadelos, alteracdes de humor, dependéncia e sintomas de abstinéncia. Foram descritos ainda
miose, midriase, visao turva, fraqueza motora, alteracbes das enzimas hepaticas, disturbios
urinarios (disUria e retencdo urinaria) e reacdes alérgicas, incluindo broncoespasmo, edema
angioneurotico e anafilaxia. A dependéncia fisica pode ocorrer com uso prolongado.
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Introducao

O tramadol é um analgésico opioide sintético de a¢do central indicado no manejo da dor de
intensidade moderada a moderadamente severa em adultos, incluindo dor pds-operatéria ou
quando outras terapias analgésicas ndo foram eficazes ou ndo sdo toleradas. Também pode
ser utilizado em regimes de analgesia crénica sob formas de liberacdo imediata ou prolongada
conforme a necessidade clinica.

Mecanismo de Acao

Farmacologicamente, o tramadol atua como agonista do receptor p-opidide no sistema nervoso
central e, em menor extensao, nos receptores kK e §, além de inibir a recapta¢do de serotonina e
noradrenalina, caracterizando um mecanismo de a¢do multimodal que potencializa a analgesia
por vias opidides e monoaminérgicas. O metabolito ativo O-desmetiltramadol (M1) apresenta
afinidade maior pelo receptor p-opidide, contribuindo salientemente para o efeito analgésico.
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INTERNO

[ Voltar para o sumario a

Aspecto: P6
Cor: Branco a quase branco
Densidade aparente: 0,6197 g/mL

Solubilidade: Livremente soluvel em agua e
metanol
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Adverténcias e restri¢des de uso

USO INTERNO. Evitar contato com os olhos. Em caso de contato com os
olhos, enxague abundantemente com dgua. Mantenha fora do alcance de
criangas.

Recomendac¢6es de armazenamento e transporte:

Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem
ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.

Lote e validade

Vide embalagem.
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