INFORMACION PARA EL PACIENTE

Trama Klosidol
Tramadol Clorhidrato 50 mg

Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Lea toda esta para el antes de a usar este porque
informacién importante para usted.
= Conserve esta informacidn para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.
» 5i tiene alguna duda, consulte a su médico.
* Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas,
aunque |erl9an los nismoss&mmas,dva que puede perjudicarlas.
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Contenido de la informacién para el paciente:
1. QUE ES TRAMA KLOSIDOL Y PARA QUE SE UTILIZA
2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR TRAMA KLOSIDOL
3.

L
6. CONTENIDO DEL ENVASE E IIFORHACION ADICIONAL

1.QUE Esm.uu KLOSIDOL ¥ PARA QUE SE UTILIZA
Trama Klosidol 1 T dol al grupo de los opioides que actia sobre el sistema nervioso central. Alivia el dolor actuando
sobre células nerviosas especificas de la médula espinal y del cerebro.
estd indicado para el del dolor de i idad moderad;

Trama a severa en adultos y nifics o adalescentes a partir de 12
afios de edad.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A I.ISARTRAIIA KLOSIDOL
No tome Trama KI i es alérgico a delos
+ an caso de inloxicacién aguda orginada por alooho\
tratamiento de dlshmas anfarrnsdades de la salud mental);
* g estd dela idasa (IMAQ), medi ilizados para el i de la d idn, o si los ha tomadao
an los (ltimos 14 dias antes de iniciar el tratamiento eon Trama Klosidol (ver “Uso de otros medicamentos™);
* si padece epilepsia que no esté cmwdada con el tratmummc

del

4 . i W ofros i R

para dormir, (para el

* para el

*siestd emhatazada © en periodo de lactancia;

= 5i padece | renal o h grave.

Tenga fal con Trama Klosidol Ite a su médloo antns de iniciar el tratamiento si:

= iena o ha tenido d dencia a otros gé al abuso o a la dependencia de farmacos. Tenga en cuenta
que puede p fisica y

= presenta disminucion del nivel de consclencia (sl plensa que se va a desmayar);

* padece alguna dificultad para respirar;

* es epiléptico o padece crisis |5l na con W porgue el nesgzo de sufrir convulsiones puede aumentar. Se han
ificado crisis apilé en i que estaban do Tr dal a la dosis da. El riesgo puede aumentar cuanda la dosis

excede la dosis maxima diaria recomendada (400 mg) o al usar conjuntamente otros fdrmacos que también puedan producir comvulsiones (ver

“Uso de otros medicamentos");

= padece alguna enfermedad de higado o de rifidén o estd realizando didlisis;

* padeca porfiria aguda;

* ha sufrido un frau i félico o padece alguna enfermedad cerabral.

En algunas persanas, puede suoedef que no se r.onsuga un a!l\no suficiente del dolor o que cuando se utiliza Tramadel durante un periodo de

tiempo prolongado, su efecto se vea di En ambas casos debe consultar a su médico quien le indicard la dosis

adecuada.

Consulte a su médico, incluso sl Iquiera de las ci i l i das le hublera ido alguna vez.

Uso en pacientes pedidtricos

Ma Klosidol en Comprimides no es la farma dith da para admini en nifios de 12 afios. Existen ofras formas

fticas al del medi apmp\adaspatadosmcateneenoscasos{m Klosidol Oral-Gotas). Mo se iend

&l usa de Tramadol en nifies con probl vaque los pueden an estos nifios.

En especial en nifios, la primera admini ian de Tr: dol debe reali bajo estricta observacidn. En caso de signos de advertencia (coma
dela h de las pupilas, vémilos, convulsiones, respiracion muy lenta), llame a un médico de inmediato a

consulte a un servicio de amewgenc\a (ver seccidn “Si toma mas Trama Klosidol del que debiera”).

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado I otro incluse los adquirdos sin receta médica o
derivados de hierbas, ya que algunos medicamentos puaden afectar la accidn de otros.

Es mpormnle que informe asu médico sl esta omando o ha tomada rsaenlememe alguno de los siguientes:

* inhi dela idasa (IM. AO} utilizados para el de la d
= carb tpara cnsls ilépti (para prevenir las nduseas), "debido a que tante &l efecto coma la duracidn dal alvio del
dolot ' que pmdur.e | pueden verse ducid

tales coma b il cli para dormir, olros analgésicos coma morfina y codaina

(mcILsa cuando se usa para el wammlenlo de |a tos) y alcohal. El uso concomitante aumenta el riesgo de sulffir sedacién, somnaolencia, mareos,
coma y puede ser patencialmente mortal. Informe a su médico sobre todos los medicamentos

sedanles que esté lomando ¥ slga de lorma rigurosa la dl; de dosis indicada por su médico. Puede ser dtil informar a sus familiares
sobre 08 signos v si Informe a su médico si experimenta alguno de estos sintomas;
cls para tratar enfs dades de la salud mental como p {camo friciclicl ki 1 de la
de ina [ISRS], inhibidores de la de y naradrenalina [IRSM], b on, mi ina) y i
* anti ilantes como o ina, ya que puede aumentar el riesgo de sangrados;
= antimicot llizadas para el i de las das por honges ccmo Imlnr.anaznl
= antibidti lizados para &l i da Ias fecc di  por b li i 1 ivirales comea ritonavir
u ofros medicamenlcs que pusden la lacién de Tr |y, por la ranlu sus efectos adversos {c.ama por ejemplo, guinidina,
* atros f4 i de los ioides (por ejemplo, nalbufina, b ofi i
Toma de Trama Klosidol oon ailmontna y aleohol
No consuma alcahel durante el con Trama Klosidol, ya que el aleohol puede intensificar los efectos del mismo. Los alimentos no
influyen sobre el efecta de Tramadel.
Embarazo y lactancia
Si estd embarazada, cree que podria estar emb da o tiene i idn de quedar | ite a su médico antes de utilizar este
medicamento.
Existe muy poca inf i ible sobre la idad de Tr dol en mujeres emb das. Por o tanto, no debe usar Tramadol si estd
embarazada.
Infarme asu méclr.o si estd do o tiena i ion de Tr | se excreta en la leche matema. Su médico decidira si
la | ia o qued inde el Tr dol id do el b de lal ia para el nifia y el beneficio del
lraramlenm > para usled
de v uso de Inari
Cnnsu\le asu médico sl puede ducir vehicules o utilizar inarias durante el i con Trama Klmldnl Es importante que antes de
los o utilizar inarias, observe cdmo le afecta este medi Na il ni utilice =i siente suefio, mareo,
tiene visién borrosa o ve doble, o tiene d\l’cullad para concentrarse. Tenga especial cuidado al inicio del tratamiento, tras un aumento de la dosis,
tras un cambio de & lacidn ylo al admini: can otras medi
3.cOMO USARTRAMA KLOSIDOL
Siga i de i iGn de este por su médico, debiendo tomar la dosis exacta y durante

al iempo que su méducn le haya indicada.

Su médico le indicara la dosls adecuada en funcidn de la intensidad del dolor y su sensibilidad individual. Ne tome mas de 400 mg de Tramadel
al dia, salvo que su médico asi se lo haya indicado.

La posologia media orientativa es, a menos que su médico le haya dade instrucciones distintas:

Adultos y nifios o adolescentes mayores de 12 afios

Normalmente, la dosls inicial es de 1 02 G imidos de Trama Klosidol (50-100 mg de Tramadal). Si el alivio del dolor no resulla adecuado,

su médico puede indicarle eontinuar admini d 50 6 100 mg cada 4-6 horas, sin sobrepasar una dosis diaria de 400 mg (8 comprimidos
de Trama Klosidol).
Nao debe tomar Trama Klosidol mas tiempo del i i0. Sl requiere un pral do, su médico larda 1l
I sl debe el con este medi y con qué dosis.
Modo de administracién
Los Comprimides de Trama Klosidel se administran per via oral con suficlente liguide. Puede tomar los Ci imidos tanto junt: i

de las comidas.



5i olvidé tomar Trama Klosidol

Debe continuar tomande Trama Klesidol tal como le ha mdlaado su médico.

No tome una dosis doble para las dosis ol i da Trama Klosidol como lo ha estado haclendo hasta
&l momento.

Sitoma mds Trama Klosidel del que deblera

Ante la eventualidad de haber tomado una dosis mayor a |la que debiera de Trama Klosidol, contacte a su médico, concurra al Hospital més
cercana o comuniquese con un Centro de Texicologia, en especial:

+ Haspital de Nifos Ricardo Gutidrrez, Tel:(011) 4962 7,
al Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
-HospnalNacmwaDrquandm Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Sl interrumpe el tratamiento con Trama Klesidol
No interrumpa al tratamiento sin cansultar a su médica. Su médico ia mformaré cudndo y oﬁmn |nlarerp|rIo, lo que suele hacerse reduciendo la
dosis gradualmente para disminuir el riesgo de p efectos de

no suelen efectos adh cuando se ink @l i con Tr dal. Sin en raras i las

personas que han estado tnmando Tramadol durame hempo prolongado pusden na sentirse bien al | ir el I En

estos casos puede p dad, nervi ividad, dificultad para darmir o problemas en la dagestlén n
el transito intestinal. En | muy pocas personas se observd ataques de panico, como picazén,

idos en los oidos [aculenos) En muy raras il han side d d les del swsmma

nemosn central como confusidn, deliros, cambio da P fal izaci ¥ i la de Ia realidad

ién) o delirios de i si I de estos d dei irel i dol,

consulte a su médico.

4.POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, Trama Klosidol puede tener efectos aclveusos aunque no todas las personas los sufran.
Deje de tomar Trama Klosidu! ¥ cnnsulle a su médloo o a un centro | &l nata kuiera de los si
efectas ad graves: fuisi pupilas id I general o vomitos, constipacidn,
falrade apetito o sintomas de una teacclﬁn alérglca tales como sarpullida, hmchazﬁn de la cara, lalengua y/o la garganta y/o dificultad para tragar

© respirar.
Otros ibles efectos ad con son:

Muy frecuentes (pueden afectar a mds de 1 de cada 10 personas)
+ Mareos.

* Nauseas.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
= Dolor de cabeza y adormecimiento,

= Fatiga.
= Vémiles, constipacién, sequedad de boca.
* Sudoracién (hiperhidrosis).
.Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
P latidos card rapidos, di idn de la presidn arterial al i i yo. Estos efectos ad pueden ocurrir
pamculanmsme en pacientes que realizan un esfuerzo fisico.
+Deseo de vomitar (por ejempla, de plenitud, diarrea.

* Reacciones cutdneas (por ejemple, pucazﬁn arupcién cutdnea, urticaria).
Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000
+ Reacciones alérgicas (por ejemplo, dificultad para respirar, slbulanaas arupcnﬁn enla puei] o shock [lallo circulatorio repentina).

- Latqdns del corazén enlentecidos, aumento de la preaén arerial.« temblar, |5l
taria de los midscul dinad: pérd:la itoria de la lencia (si del habla.
Las i se producen principal tras el uso de dosis elevadas de Tramadol o euando se ha lomado de ferma simultdnea otro
i que pueda producirl

= Cambios en el apelito.

*Visién borrosa, dilatacién excesiva de las pupllas o contraccidn de las pupilas. » Flesparacaﬁn !ema sensacion de falta de aire. Si se exceden las
dosis recomendadas o si se toma Tr daol de farma con ofros que dh la funcién carebral se puede producir
una disminucion de la frecuencia respiratoria.

+ Debilidad muscular.

. Dll’cullar.l o dolor al orinar, menar canudacl de orina de lo normal.

. estado de del suefo, delirio, ansiedad y pssadnlas Pnaden o I i icol dgi tras el
i conTr dal. Su i idad tural puede variar (segln la y lad idn del i Estas pued
prssentatsa coma camhlos del estado de émmo 1 eufona lonal ilidad) bios en la actividad (habitual

&N ¥ de los y de que puaden conducir a errores en el juicio. Si se usa
| durante periodos de tiempo pral dos, ésla pueda praducit dependenaa aungue el riesgo es muy bajo. Cuando se interrumpe el
watamianlo de forma abrupta, puede ocurrir un sind de {wer “Sii al con Trama Klosidol).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas)

. Aumemo de enzimas producldas por el hxgado

no (ne puede a partir de los datos disponibles)

. Dlsmlnuclén del nivel de aziicar en sangra.

5. CONSERVACION DE TRAMA KLOSIDOL
Conservar ¢l pi a no mayer de 25 °C. Mantener en su envase original.
No utllnr.e Trama Klosidol después de la fecha de vencimiento que aparece en el enmvase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
COMmeclén de Trama Klmldnl
i actlvuee rhid
Cada Ci i i Trs dol Clorhids 50 myg. Los demds componentes son: Anhidridoe Siicico Coloidal, Almidén de Maiz
Pregelatinizado, Talco, E de M, io, Laca Aluminica Amarillo Ocaso, Celulosa Microcristalina.

Aspecto de Trama Klosidol y contenido del envase
20y300C

Envases con la sigla TRK y el logo Bagéd, ranurados, color naranja clara.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, TRAMA KLOSIDOL DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Juaeh bajop ipcién y vigil

Este medicamento debe ser usado

ia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Para inf i dicional del producta I con el Servicio de Orientacién Integral Bagd al 0800-666-2454 / solbago@bago.com.ar
E: ialidad Medicinal izad  por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 44,285,
I idn para el i da por AN.M.A.T. Disp. Nro. 8648/20.

Ante cualguier inconveniente con el producto, puede llenar |a ficha en la Pagina Web de AN.M.AT.: http:www.argentina.gob.ar/anmat/
farmacovigilancia o llamar a AN.M.A.T. Responde 0800-333-1234.

ABagé
Etica al servicio de la salud

Administracién: Berardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Cludad Autdnoma de Buenos Alres. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Diractor Téenlco: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Peia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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