APROVADO EM
20-05-2022
INFARMED

Folheto informativo: Informagéo para o doente

Paxilfar 100 mg comprimidos
cloridrato de tramadol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

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. N&o deve d&-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao
4,

O que contém este folheto:

1. O que é Paxilfar e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Paxilfar
3. Como tomar Paxilfar

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Paxilfar

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Paxilfar e para que é utilizado
Grupo farmacoterapéutico: 2.12 - Analgésicos estupefacientes

O Paxilfar estaindicado no tratamento da dor moderada a grave de caracter agudo e
cronico tais como:

- Tumores, estados pOs-operatorios, traumatismos e fraturas, inflamagdes, problemas
circulatérios, enfarte do miocérdio etc.

- O Paxilfar pode também ser utilizado em doentes idosos e em doentes com
dificuldades respiratérias pelo facto de o cloridrato de tramadol ndo deprimir o centro
respiratorio.

2. O que precisa de saber antes de tomar Paxilfar

N&o tome Paxilfar se:

- tem alergia a substancia ativa (cloridrato de tramadol) ou aqualquer outro
componente deste medicamento,

- estaatomar ou tiver tomado ha menos de 14 dias medicamentos inibidores da
monoaminoXidase.
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O Paxilfar também ndo deve ser utilizado:

- em casos de intoxicagdes agudas por dlcool, hipnéticos, analgésicos, opiaceos ou
férmacos psicotropicos;

- no tratamento do sindrome de privagéo aos narcéticos.

Adverténcias e precaucoes.
Fale com o0 seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Paxilfar se:

Sofrer de depressio e estiver atomar antidepressivos, pois alguns podem interagir com
o tramadol (ver "Outros medicamentos e Paxilfar").

Existir um pegueno 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 seccéo
4, "Efeitos indesgjaveis possiveis").

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). Setiver estes sintomas, contacte o seu médico, que ird decidir se necessita de
tomar um suplemento hormonal.

A semelhanca de todos os analgésicos potentes, o risco de habituagio ndo pode ser
totalmente excluido quando o Paxilfar for administrado durante um longo periodo de
tempo, pelo que deve respeitar rigorosamente as instrugdes do seu médico. (Ver
"Duragéo do tratamento”.)

Como analgésico o Paxilfar deve ser usado com precaucdo em doentes opiaceo-
dependentes, doentes com traumatismo craniano, choque, nivel reduzido de consciéncia
de origem incerta, perturbaces do centro ou funcéo respiratéria, aumento da pressao
intracraniana.

Os doentes com epilepsia ou suscetiveis a convulsdes sd devem tomar este
medicamento se 0 seu médico o recomendar.

O Paxilfar deve ser administrado com precaucao a doentes com sensibilidade aos
Opié&ceos.

Na utilizacgo prolongada de tramadol pode ocorrer toleréncia fisica e psiquica. Por este
motivo, nos doentes com tendéncia para o abuso de medicamentos ou dependéncia, o
tratamento deve ser restrito a periodos curtos e sob estrita vigilancia médica.

O tramadol é transformado no figado por uma enzima. Algumas pessoas tém uma
alteracdo desta enzima, 0 que as pode afetar de diferentes formas. Enquanto algumas
pessoas podem ndo ter alivio da dor suficiente, outras pessoas sd0 mais suscetiveis a
apresentarem efeitos indesgjaveis graves. Se notar algum dos seguintes efeitos
indesgjaveis, deve deixar de tomar este medicamento e procurar assisténcia médica
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imediatamente: respiracdo lenta ou superficial, confusdo, sonoléncia, contragéo das
pupilas, nauseas (enjoos) ou vémitos, obstipacao (prisdo de ventre), falta de apetite.

Perturbactes na respiracdo relacionadas com o sono

Paxilfar pode provocar perturbagdes na respiragdo relacionadas com o sono tais como
apneia do sono (pausas na respiragdo durante o sono) e hipoxemia relacionada com o
sono (nivel baixo de oxigénio no sangue). Os sintomas podem incluir pausas na
respiragéo durante o0 sono, acordar durante a noite devido afalta de ar, dificuldade em
continuar a dormir ou sonoléncia excessiva durante o dia. Se vVOCcé ou outra pessoa
observar estes sintomas, contacte o seu médico. O seu médico podera considerar uma
reducéo na dose.

Criancas e adolescentes

Utilizacdo em criancas com problemas respiratorios.

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

Outros medicamentos e Paxilfar
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado
recentemente, ou sevier atomar outros medicamentos.

O risco de efeitos indesgjaveis aumenta:

- se estiver atomar medicamentos que possam causar convulsdes, como certos
antidepressivos ou antipsicoticos. O risco de desenvolver uma crise convulsiva pode
aumentar se tomar Paxilfar a0 mesmo tempo. O seu médico vai indicar-lhe se Paxilfar é
adeguado ao seu caso.

- se estiver atomar determinados antidepressivos, Paxilfar pode interagir com estes
medicamentos e pode experienciar sindrome serotoninérgica (ver seccéo 4, "Efeitos
indesgjaveis possiveis")

Paxilfar com alimentos, bebidas e élcool
A ingestdo concomitante de dlcool pode aumentar os efeitos neurosedativos
(sonoléncia) deste medicamento.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Amamentacdo

O tramadol € excretado no leite materno. Por este motivo, ndo deve tomar Paxilfar mais
do que uma vez durante a amamentacdo ou, em alternativa, se tomar Paxilfar mais do
gue umavez, deve deixar de amamentar.

Os ensaios efetuados em animais ndo revelaram qualquer efeito nocivo sobre o feto
atribuivel ao medicamento. No entanto, como medida de precaucéo, recomenda-se que
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o Paxilfar ndo seja utilizado durante a gravidez, especialmente nos primeiros trés meses,
e durante o periodo de lactacéo, a ndo ser que o seu médico, tendo em conta arelagdo
risco/beneficio, o considere indispensavel.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Os doentes tratados com Paxilfar devem ter precaucdo ao conduzir veiculos e usar
méquinas, pelo facto de o tramadol poder diminuir a capacidade de reacéo.

Os doentes em ambulatério devem dar particular atencdo a estas precaucdes
considerando o potencial efeito sedativo do tramadol.

Paxilfar contém lactose. Se o seu médico o informou que tem intolerénciaa algum
acUcar, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Advertem-se os doentes diabéticos que cada comprimido de Paxilfar contém 98,5 mg
de lactose.

3. Como tomar Paxilfar

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

A posologia deve ser adaptada a intensidade da sua dor e a sua sensibilidade individual
ador. Geramente é utilizada a dose analgésica eficaz mais baixa.

Salvo indicagdo médica em contrario, deve adotar-se a seguinte posologia:

Criancas (com menos de 14 anos) e adolescentes
A utilizacdo de Paxilfar em criangas com menos de 14 anos ndo é recomendada, pelo
facto de ndo haver ainda experiéncia suficiente sobre 0 seu uso em pediatria.

Adultos e criancas com mais de 14 anos:
% a 1l comprimido (50 mg a 100 mg), arepetir, se necessario, sendo a posologia média
de 150 mg/dia.

Doentes idosos:

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

Doentes com doenca do figado ou dos rins grave (insuficiéncia) / doentes em didlise
Deve informar o seu médico se sofre de problemas de figado ou rins, porque em tal
caso pode ser necessario efetuar andlises com alguma regularidade para eventualmente
gjustar adose.

N&o deve tomar Paxilfar se tiver uma insuficiéncia grave dos rins ou do figado.

Se a suainsuficiéncia for ligeira ou moderada, o seu médico pode indicar-lhe um
aumento do intervalo entre as doses.
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Modo de administracéo:

Os comprimidos devem ser ingeridos com um copo cheio de &gua, durante ou fora das
refeicoes.

As doses unitarias de 50 mg (Y2 comprimido) podem ser repetidas ao fim de 60 minutos
no caso de ador persistir.

As doses unitarias de 100 mg (comprimidos 100 mg) podem ser repetidas com
intervalos de 3 a5 horas, até uma dose maxima de 400 mg por dia.

Duragdo do tratamento

Em principio, o Paxilfar destina-se a um tratamento de curta ou média duracéo. No
entanto, deve respeitar rigorosamente as instrugdes do seu médico relativamente a
duracdo do tratamento.

Para tratamentos de longa duragdo, é normal que o seu médico estabeleca algumas
interrupcdes na administragdo do farmaco, bem como ajustamentos das doses para
produzir o mesmo efeito.

Se tomar mais Paxilfar do que deveria

Os efeitos de doses extremamente elevadas de tramadol ndo foram ainda estudados no
homem.

Contudo, ensaios realizados em animais revelaram que uma intoxicagao por
sobredosagem de tramadol provoca os seguintes sintomas. diminui¢éo da atividade
motora espontanea, ataxia (descoordenagéo), salivagdo, midriase (dilatacéo da pupila),
exoftalmia (protrusdo do globo ocular), tremor, convulsdes, depressdo respiratoria,
vomitos.

Se ingeriu uma dose excessiva e verificar algum destes sintomas, deve dirigir-se
imediatamente a um médico. Entretanto, setiver tomado o medicamento por via oral ha
menos de duas horas, tente provocar o vomito.

Caso se tenha esquecido de tomar Paxilfar
N&o tome uma dose a dobrar para compensar 0 comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar detomar Paxilfar

N&o deve deixar de tomar este medicamento repentinamente, a menos que o seu médico
o tenha indicado. Se quiser parar de tomar o medicamento, fale primeiro com o seu
médico, em especial se 0 etiver atomar ha muito tempo. O seu médico ira aconselhar-
Ihe quando e como parar, o que pode ser através de uma diminuicdo gradual da dose
parareduzir a probabilidade de desenvolver efeitos indesejaveis desnecessarios
(sintomas de abstinéncia). Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste
medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjavels,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Como acontece com todos os anal gésicos potentes, a administracéo do Paxilfar pode
provocar efeitos indesejaveis, os mais frequentes que afetam 1 em cada 10 doentes, sdo:
- nduseas e vertigens.

Com frequéncia, que afeta até 1 em 10 doentes pode ocorrer:

- vémitos, prisdo de ventre, suores (particularmente no caso de injecdo intravenosa
demasiado rapida), secura da boca, dores de cabeca, visdo turva e sonoléncia.

Em casos pouco frequentes que podem afetar até 1 em 100 doentes, pode ocorrer:

- palpitagdes, taquicardia, hipotensdo postural, sensacdo de pressdo no estbmago,
prurido, rash cutaneo, urticaria

Raramente, que afetam até 1 em 1000 doentes, podem ocorrer: fraqueza motora,
alteragtes do apetite e perturbacdes da micgéo.

Em caso de tratamento prolongado, e dependendo da personalidade, embora muito
raramente, podem ocorrer alguns efeitos a nivel psiquico.

Desconhecida: niveis baixos de aclicar no sangue (hipoglicemia), solugos.

Sindrome serotoninérgica, que pode manifestar-se na forma de alteragdes do estado
mental (por exemplo, agitacdo, alucinagdes, coma) e outros efeitos, tais como febre,
aumento da frequéncia cardiaca, tensdo arterial instavel, contragdes involuntarias,
rigidez muscular, falta de coordenagdo e/ou sintomas gastrointestinais (por exemplo,
nauseas, vomitos e diarreid) (ver seccéo 2 "O que precisa de saber antes de tomar
Paxilfar").

Pode ocorrer dependéncia, originando sintomas de reagdes de privacdo semelhantes aos
da privacéo de opiaceos, tais como: agitacdo, ansiedade, nervosismo, insonia,
hipercinésia, tremor e ateragdes gastrointestinais.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisguer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesegjaveis diretamente através de:

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a gjudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Paxilfar

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
N&o conservar acima de 25°C.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo nos
comprimidos.

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicéo de Paxilfar

- A substéncia ativa é o tramadol. Cada comprimido contém 100 mg de cloridrato de
tramadol.

- Os outros componentes s&o: amido de milho, lactose, polivinilpirrolidona,
croscamelose sodica e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Paxilfar e contetido da embalagem

Comprimido branco de faces abauladas, com uma ranhura de um lado e ainscri¢géo
“Tecnifar” no outro.

Os comprimidos sdo acondicionados em blisters de PV C/Aluminio.

Embalagens de 10 e 20 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado

Tecnifar — IndUstria Técnica Farmacéutica, S.A
Rua José da Costa Pedreira, N° 11 B, Torre Sul
1750-130 Lishoa

Tel.: 210 330 700 — Fax.: 210 330 709

Linha de Farmacovigilancia: 213 860 929
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e-mail: farmalerta@tecnifar.pt

Fabricante

L usomedicamenta — Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B — Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em:



