Tramaxedenol
Tramadol clorhidrato 50 mg  Baliarda

Expendio bajo receta archivada
Industria Argentina
Comprimidos ranurados

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a utilizar el producto, lea dete-
nidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen su mismo problema, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o, si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢Qué contiene Tramaxedenol?

Contiene tramadol, una sustancia perteneciente al
grupo de medicamentos denominados analgésicos
opioides. Alivia el dolor a través de su accion sobre
receptores especificos en el sistema nervioso central.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Tramaxedenol?

Esta indicado para el tratamiento sintomatico del
dolor agudo o crénico de intensidad moderada a
severa.

¢En qué casos no debo tomar Tramaxedenol?
No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a tramadol o a cualquiera
de los componentes del producto (ver “Informacién
adicional”).

- Presenta intoxicacién aguda por consumo de al-

cohol, analgésicos de accién central (como morfina) o
medicamentos como hipnéticos, psicotropicos.

- Ha estado bajo tratamiento con inhibidores de la mo-
noaminooxidasa -IMAO- (como fenelzina, tranilcipromi-
na, linezolida) en las Ultimas dos semanas.

- Padece epilepsia no controlada adecuadamente.

No debe usarse como tratamiento para el sindrome de
abstinencia de opiaceos.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun otro
problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Se encuentra bajo tratamiento con medicamentos que
aumentan el riesgo de presentar convulsiones, como:
inhibidores selectivos de la recaptacioén de serotonina
-ISRS- (como fluoxetina, paroxetina, sertralina, escita-
lopram), antidepresivos triciclicos (como amitriptilina,
desipramina) y otros compuestos triciclicos (como ci-
clobenzaprina, prometazina), otros opioides (como dex-
tropropoxifeno, codeina), IMAO, neurolépticos (como
quetiapina, clozapina).

- Padece epilepsia o presenta factores que pueden pre-
disponer una convulsién (como traumatismo craneano,
trastornos metabdlicos, abstinencia de consumo de al-
cohol y drogas, infecciones en el sistema nervioso cen-
tral (como meningitis)).

- Ha padecido reacciones anafilacticas (reacciones alér-
gicas severas) a codeina u otros opioides, o presenta:
prurito (picazén que se siente en una parte o en todo
del cuerpo), urticaria (erupcién en la piel), broncoespas-
mo (sensacion de ahogo), angioedema (hinchazén de
la cara, ojos, labios o lengua, o dificultad para respirar),
necrolisis epidérmica téxica (enfermedad cutanea grave
caracterizada por la aparicion de lesiones exfoliativas de
la piel) o sindrome de Stevens-Johnson (enfermedad ca-
racterizada por lesiones en piel y mucosas, fiebre, ma-
lestar general).

- Presenta problemas respiratorios durante el suefio.

- Presenta deterioro de la funcién respiratoria (debido a
trastornos neuromusculares, enfermedades cardiacas o
respiratorias severas, infecciones pulmonares o de las

vias respiratorias altas, traumatismo multiple, procedi-
mientos quirdrgicos extensos).

- Ha tenido problemas de dependencia a analgésicos
opioides (como morfina) o de adiccién a drogas de abuso.
- Padece o ha padecido dolor abdominal agudo.

- Consume alcohol.

- Presenta cambios oculares como miosis (achicamien-
to de las pupilas).

- Padece porfiria hepatica (trastorno congénito del me-
tabolismo del grupo hemo de la hemoglobina).

- Presenta signos y sintomas no especificos de insufi-
ciencia adrenal (como dolor abdominal, confusion, vér-
tigo o mareo, fatiga, debilidad intensa, fiebre alta, dolor
de cabeza).

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o
podria estarlo, o si planeo quedar embarazada?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume estar-
lo, como asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle si estd amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros
medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas
o suplementos dietarios. Esto es importante ya que tra-
madol, puede afectar la accion y depuraciéon de otros
medicamentos y/o éstos pueden afectar la accién del
producto. En especial, inférmele si esta bajo tratamien-
to con: medicamentos depresores del sistema nervioso
central (incluyendo tranquilizantes (como diazepam, clo-
nazepam), inductores del suefio (como zolpidem), anal-
gésicos de accion central); ketoconazol, eritromicina,
ritonavir, quinidina, amitriptilina, isoniacida, carbamaze-
pina, rifampicina, fenitoina, IMAO (como fenelzina, tra-
nilcipromina, linezolida), ISRS (como fluoxetina, paroxe-
tina, sertralina, escitalopram), ISRSN (como venlafaxina,
duloxetina), antidepresivos triciclicos (como amitriptilina,
desipramina), antipsicéticos (como haloperidol), bupro-
pién, mirtazapina, tetrahidrocannabinol, digoxina, warfa-

rina, ondansetrén, buprenorfina, nalbufina, pentazocina.

£Qué dosis debo tomar de Tramaxedenol y por
cuanto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta, de acuerdo a la severidad del
dolor, y durante el tiempo que su médico le ha indicado.
A modo orientativo, en adultos, adolescentes y nifios
mayores de 12 afos, la dosis inicial es de 50-100 mg,
seguida de 50 o 100 mg cada 4-6 horas, sin superar
los 400 mg/dia.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario modi-
ficar la dosis de Tramaxedenol?

Si usted padece insuficiencia renal leve, no es necesa-
rio modificar la dosis. Si usted padece insuficiencia re-
nal severa, es probable que su médico le modifique la
frecuencia de toma de la dosis.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario
modificar la dosis de Tramaxedenol?

Si usted padece insuficiencia hepatica, es probable que
su médico le modifique la frecuencia de toma de la dosis.

¢En los pacientes de edad avanzada, es necesario
modificar la dosis de Tramaxedenol?

Si, es probable que pacientes mayores de 75 afios re-
quieran una reduccion de la dosis o un intervalo entre
dosis mayor.

¢Como debo tomar Tramaxedenol?
Los comprimidos deben ingerirse con suficiente canti-
dad de liquido, con o fuera de las comidas.

¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamien-
to con Tramaxedenol?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico
le indicara como proceder de manera segura.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Tramaxedenol?
Si usted olvidé tomar una dosis, tdmela tan pronto co-



mo lo recuerde. En caso de alcanzar el horario de la si-
guiente toma, no ingiera mas que una dosis.

Nunca tome una dosis doble para compensar la dosis
olvidada.

¢£Qué debo hacer si tomo una dosis de Tramaxedenol
mayor a la indicada por mi médico?

Si tomo6 mas de la cantidad indicada del producto, con-
sulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicolégicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Tramaxedenol?
Como todos los medicamentos, Tramaxedenol puede
causar reacciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas mas observadas con tramadol
incluyen: nauseas, mareo, dolor de cabeza, somnolencia,
estrefiimiento, sequedad de boca, vomitos, hiperhidrosis
(sudoracién excesiva en las extremidades, axilas, rostro),
fatiga, dificultad para orinar.

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Puede presentarse alguna reaccion adversa seria
debida al tratamiento con Tramaxedenol?

Si, pueden presentarse las siguientes reacciones adver-
sas que requieren inmediata asistencia médica:

- Sindrome serotoninérgico, caracterizado por taquicar-
dia, presion arterial 1abil, mareo, sudoracién excesiva, ru-
bor, aumento de la temperatura corporal, temblor, rigi-
dez, movimiento involuntario de los musculos, alteracion
de los reflejos, incoordinacion, convulsiones, nauseas,
vomitos, diarrea, agitacion, alucinaciones, delirio, coma.
- Abstinencia durante la discontinuacion o ajuste de do-
sis del tratamiento con tramadol (se manifiesta con sin-
tomas como ansiedad, sudoracion, insomnio, rigidez,

dolor, nauseas, temblor, diarrea, sintomas del tracto res-
piratorio superior, piloereccién (contraccion involuntaria
de los musculos erectores del pelo), alucinaciones, ata-
ques de panico, ansiedad severa, parestesia (sensacion
o conjunto de sensaciones anormales de cosquilleo, ca-
lor o frio que se experimentan en la piel)).

¢Puede presentarse alguna otra reaccion adversa
que requiera inmediata asistencia médica?

Si, pueden presentarse sintomas como confusién, som-
nolencia, respiracion superficial, pupilas contraidas,
nauseas, vomitos, estrefiimiento, falta de apetito.
Cuando se administra el producto en nifilos mayores de
12 afos, padres y cuidadores deben estar atentos a los
siguientes sintomas: alteracion de la consciencia, mio-
sis, vomitos, convulsiones, depresién respiratoria.

¢Puedo conducir automdviles, operar maquinarias
peligrosas o realizar tareas que requieran completa
alerta mental durante el inicio del tratamiento con
Tramaxedenol?

Tramaxedenol puede enlentecer su pensamiento y ha-
bilidades motoras. Evite realizar estas actividades hasta
que usted conozca cémo le afecta.

¢Como debo conservar Tramaxedenol?

Mantener a temperatura no superior a 30°C, preferente-
mente en su envase original y protegido de la humedad.
No utilice Tramaxedenol después de su fecha de ven-
cimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del
alcance de los nifnos.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada comprimido ranurado contiene:

Tramadol clorhidrato 50,0 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina, lactosa monohi-
drato, croscarmelosa sodica, didéxido de silicio coloidal,
estearato de magnesio, 6xido férrico rojo (Cl 77491),

oxido férrico amarillo (Cl 77492), c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:
Envases conteniento 30 comprimidos ranurados.

Comprimidos redondos, color beige, ranurados en
una cara y con isotipo de identificacion Baliarda en la

otra cara.

“Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion
y vigilancia médica, y no puede repetirse sin nueva
receta médica”.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones
adversas, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro as-
pecto, podra consultar el prospecto de Tramaxedenol
en la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.
asp o llamar a ANMAT responde:

Q 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencion telefonica:

Q 4122-5818
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