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FOLLETO DE INFORMACION AL
PACIENTE .

| [ren i
ZALEDOR-P AL PACIENTE |

Comprimidos recubiertos

Lea cuidadosamente este folleto antes de l]a administracion de esle
medicamento. Contiene informacién imporiante acerca de su tratamiento, Si
tiene cualquier duda o0 no esld seguro de algo, pregunte a su medico o al
quimico-farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente.
Verifique gue este medicamento corresponda exactamente al indicado por su
medico. STITUTO DE SALUD PUBLICA

Cantrol Macional

De partaﬂ'l-EF'.t-!J

1 COMPOSICION Y PRESENTACION:

. : ; REGISTRO N°
(Cada comprimido recubierto conticne: —

Tramadoel clorhidrato 37,5 mg DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
Paracetamol 3250 mg ey EEIFATE L

Excipientes C5

SECCION

Excipientes: Almidon de maiz, almiddn glicolato de sodio, polividona
K-30. sorbitol en polvo, dcido estedrico, macrogol 6000, talco, didxido
de silicio coloidal, hipromelosa, macrogal 400, dioxido de titanio,
polisorbato 80, colorante F1 & C amarillo N°5

Ervase con X comprimidos recubiertos.
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ViA DE ADMINISTRACION:

Administracion por via oral.
CLASIFICACION:
Analgésico de accion central.

FOLLETO DE INFORMArAG
INDICACIONES: ﬂ*},ﬁ{’:’gﬁﬂmmuul

7 ALEDOR esta indicado en el manejo del dolor moderado a severo,
agudo y cronico.

ADVERTENCIAS:

Antes de usar este medicamento debe sopesarse los riesgos y henelicios
en su uso, los gque deben ser discutidos entre Ud. v su médico.
Principalmente debe considerar los siguientes aspectos:

Usese solo por indicacion y bajo supervision médica.

S¢ han reportado crisis convulsivas en pacientes cn lralamienio con

iramadol dentro del rango de dosis recomendado.

Reportes espontineos de post-marketing indican que el riesgo de crisis

aumenta cuando se utilizan dosis de tramadol por sobre el rango

recomendado.

El uso concomitante de tramadol vy los siguienies grupos de farmacos

aumenta el riesgo de crisis en los pacientes:

_Inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina {antidepresivos
0 ANOFEXIgenos).
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- Antidepresivos Iriciclicos, y otros compuestos triciclicos (e).
ciclobenzaprina, prometazina, efc.)

- Opioides

La adminisiracidn de tramadol puede aumentar el riesgo de crisis

convulsivas en pacientes en lerapia con:

- Inhibidores de MAO, por ejemplo furazolidona, procarbazina,
selegilina. —

- Otras drogas que reducen el umbral convulsivo. h__‘!":w "

El riesgo de convulsiones también puede incrementar en pacientes con
epilepsia, aquellos con antecedentes de crisis convulsivas, o en
pacientes con riesgo reconocido de crisis convulsivas (lales como
trauma cefilico, alteraciones metabdlicas, deprivacion de alcohol v
drogas. infecciones del sistema nervioso ceniral). En casos de
sobredosis  de tramadol, la administracion de naloxona puede
incrementar el riesgo de crisis convulsivas.

Se han reportado reacciones anafilactoideas severas y raramente lalales
en pacientes en lerapia con tramadol. Estas reacciones ocurren a
menudo luego de la primera dosis. Otras reacciones reportadas incluyen
prurito, urticaria, broncoespasmo, y angioedema.

En pacientes con antecedentes de reacciones anafilactoideas a codeina y
otros opioides puede estar aumeniado el nesgo y por lo tanto no
debieran recibir ZALEDOR-F.

ZALEDOR-P no debiera ser usado en pacientes opioide-dependientes.
Se¢ ha visto que tramadol reinicia la dependencia fisica en algunos
pacientes que han sido previamenie dependientes de otros opioides.
Consecuentemente, en pacientes con tendencia a abuso o dependencia
de opioides, no se recomienda el tratamiento con ZALEDOR-FP.
ZALEDOR-P debiera ser usado con precaucion v a dosis reducidas en
pacientes en lerapia con depresores del sistema nervioso central lales
como alcohol, opioides, anestésicos, fenotiazinas, tranquilizanies o©
hipnoticos sedantes.

Los abusadores crénicos de alcohol pueden presentar un ricsgo
aumentado de toxicidad hepitica por el uso excesivo de paracetamol,

aunque los reportes de estos eventlos son eSCas0s.
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Los reportes usualmente involucran casos de alcohdlicos cronicos
severns y las dosis de paracelamol a menudo excedieron las dosis
recomendadas v en muchos casos involucraron una sobredosis
sustancial, Los profesionales debieran alertar a los pacientes que
consumen regularmente grandes cantidades de alcohol de no exceder las
dosis recomendadas de ZALEDOR-P.

7 ALEDOR-P debe ser usado con gran precaucion cn pacientes en
terapia con ‘nhibidores de monoamino oxidasa, debido a que estudios cn
animales han mostrado un aumento de muertes asociadas a la
dministracion combinada de inhibidores de MAQ y tramadol.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE

e |

s

] CONTRAINDICACIONES:

7 ALEDOR-P no debiera ser usado en:

. Pacientes que han demostrado hipersensibilidad a  tramadol,
paracetamol o a cualquier componente de laformulacidn u opioides.

- Casos de intoxicacion aguda con alcohol, hipnéticos, analgésicos de
accién central, opioides o drogas psicolropicas,

_ Pacienles que estan recibiendo inhibidores de MAD o que hayan
recibido estas drogas dentro de los dltimos 14 dias.

7 INTERACCIONES:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su adminisiracion
junto con otros (interacciones). Antes de usar este farmaco, Ud. debe
comunicar a su médico de todos los medicamentos que esta tomando ya
sea con 0 sin receta médica.

Se han descrito interacciones con los siguientes productos:

- carbamazepina

- quinidina

- digoxina

- compuestos del tipo warfarina .

_ anticonvulsivantes (lerapia a largo plazo)

Paig. 49
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- diflunisal
- MMuoxelina, paroxetina, amitriptilina.

FOLLETD DE INFORMACIC
PRECAUCIONES: AL PACIENTE .

7 ALEDOR-P sélo puede ser usado por pacientes opicide-dependientes,
pacientes con lesion de cabeza, shock, nivel de conciencia reducido de
origen incierto, alteraciones del centro respiratorio o de la funcion
respiratoria y  presidn Iniracraneana aumentada, si se loman
precauciones estrictas.

No debiera excederse la dosis de ZALEDOR-P recomendada.

Fn pacientes sensibles a los ppidceos el producto sélo debiera ser usado
con exlrema precaucion.

7ZALEDOR-P no debiera ser coadministrado con otros producios que
contengan tramadol o paracetamol.

Si se sospecha una sobredosis debe buscarse ayuda de emergencia en
forma inmediata, aunque no haya sintomas aparcnies; ¢l tratamiento
iniciado 24 horas o més después de la sospecha de sobredosis puede no
ser efectivo en la prevencién de daiio hepitico o en la fatalidad.

Uso en nifios: No administrar. La seguridad y efectividad de
7 ALEDOR-P no ha sido estudiada en la poblacion pediatrica.

7 ALEDOR-P debe ser administrado con precaucion en pacientes en
riesgo de depresion respiratoria. Cuando se administran grandes dosis
de tramadol en forma concomitante €on anestésicos o alcohol, se puede
producir una depresion respiratoria. Estos casos deben ser tratados
como una sobredosis. Si s¢ administra naloxona, se debe usar con
precaucion, porque podria desencadenar crisis convulsivas ZALEDOR-
P debicra ser usado con precaucidn en pacienics con presion
intracraneana elevada o con lesiones en la cabeza. Cambios en la pupila
(miosis) producidas por tramadol pucden encubrit 1a existencia,
severidad o evolucién de una patologia intracraneana. Los especialistas
debieran ademas mantener un alto indice de sospecha por las reacciones
adversas a la droga al evaluar un estado mental allerado en estos
pacientes si ¢stos estan recibiendo ZALEDOR-P.

La administracion de ZALEDOR-P puede complicar la evaluacion de

pacientes con condiciones patoldgicas abdominales agudas,
Pip.59
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No se recomienda el uso de ZALEDOR-P en pacicntes dependientes de
opioides. Aquellos pacientes gue han ingerido recientemente cantidades
sustanciales de opioides pueden experimentar sintomas de deprivacion.
Debido a la dificultad de evaluar la dependencia en pacientes que han
recibido previamente cantidades sustanciales de medicamentos
opivides, ¢l uso de ZALEDOR-P en estos pacientes debe realizarse con
precaucion.

ZALEDOR-P no ha sido estudiado en pacientes con dano de la funcidn
hepatica. No administrar salvo indicacion médica. especialmenic cn
pacientes con dafio hepatico severo,

ZALEDOR-P no ha sido estudiado en pacientes con dano de la funcion
renal. No administrar salvo indicacién médica.

Si ZALEDOR-P es discontinuado en forma abrupta, pueden producirse
sintomas de deprivacién. Estos sintomas pueden incluir: ansiedad,
sudoracion, insomnio, rigor, dolor, ndusea, trémor, dharrea, sintomas
respiralorios (lracto superior), piloereccidn y, raramente, alucinaciones,
La experiencia clinica sugiere que los sintomas de deprivacion pueden
aliviarse por disminucion progresiva del medicamento.

Uso en embarazo v lactancia:

ZALEDOR-P debiera ser usado durante el embarazo sélo si el beneficio
potencial justifica el riesgo potencial para el felo. La seguridad de uso
en el embarazo no ha sido establecida,

No se recomienda el uso de ZALEDOR-P ¢n medicacitn preoperatoria
obstélrica o para analgesia post-parto en madres en periodo de
lactancia-debido a que la seguridad en nifios y recién nacidos no ha sido
estudiada.

Efectos en la capacidad de conducir y operar maguinaria:

Atin cuando se use de acuerdo a las instrucciones, ZALEDOR-P puede
comprometer las capacidades mentales o fisicas requeridas para la
realizacion de tareas potencialmente peligrosas tales como conducir
vehiculos u operar maquinaria. Esto se aplica particularmente cuando se
inicia el tratamiento, cuando se cambia desde otro producto a
7ZALEDOR-P o cuando se usa en conjunto con otras drogas de accion
central, especialmente, con alcohol.

9 EFECTOS ADVERSOS (no deseados):
Phg it



MEDIPHARM S.A.

SaM FUGEMID 820 GANTIAGD = CHILE
EQMCD: 237 A2 &0
EAN: 337 B2 98 — Email: info@medipharem.cl

Los medicamentos pueden producir efectos no deseados ademas de los
que sc prelende obtencr. Alpunos de estos efectos requicren alencion
médica.

Mientras esié en tratamiento con cste produclo podrian presentarse
algunas de las siguientes reacciones adversas (no descadas), ademas de
los efectos que se pretende obtener. No obstante si continuan o s¢
‘ntensifican debe comunicarlo a su médico. Se han reportado:

Vérligo, niuseas, somnolencia, astenia, fatiga, accesos de calor, cefalea,
iremor, dolor abdominal, constipacion, diarrea, dispepsia, flatulencia,
sequedad bucal, vimitos, anorexia, ansiedad, confusion, euforia,
insommnio, nerviosismao, prurito, rash, aumento de sudoracion.
Raramente podrian presentarse: dolor del pecho, rigor, sindrome de
deprivacion, hipertensian, hipotension, alaxia, convulsiones, hipertonia,
migrana, contracciones musculares involuntarias, parestesia, eslupor,
disfagia, arritmia, palpitaciones, descenso del peso, ancmia, disnea,
visién anormal, granulocitopenia.

Usted debe consultar inmediatamente a su médico en caso de
convulsiones.

FOLLETD DE II'-IF[IHMAI'.?-IGI'-.!

¥ 0 ., 1
{0 DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: ALPACIENTE

Siga rigurosamente las instrucciones de uso, sin utilizarlo con mayor
frecuencia o en mas cantidad que la indicada.

Usese este medicamento siguiendo las instrucciones de uso, no use Mas
o con mayor frecuencia que la que su médico indigue.

Dosis:

La via de administracion es oral.

El médico debe indicar la posologia el tiempo de tralamiento
apropiados a su caso particular, no obstante la dosis usual recomendada
es la siguiente:
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Adulios y nifios mayores de 16 afios: la dosis tGnica maxima de
ZALEDOR-P es de 1 a 2 comprimidos cada 4 a 6 horas segln se
necesite para aliviar ¢l dolor, hasta un maximo de & comprimidos al dia.
En el tratamiento de condiciones dolorosas prolongadas, la terapia con
7 ALEDOR-P debe iniciarse con 1 comprimido/dia y titular cada 3 dias
con incrementos de 1 comprimido segiin tolerancia hasta alcanzar una
dosis de 4 comprimidos (150 mg tramadol/1300 mg paracetamol) por
dia, después de lo cual pueden administrarse 1-2 comprimidos cada 4-6
horas hasta un méaximo de 8 comprimidos, segin se necesile para aliviar
¢l dolor. Para el tratamiento del dolor agudo, la terapia puede ser
iniciada con la dosis terapéutica méxima (1-2 comprimidos cada 4-6
horas) segin se necesite hasta un miximo de 8 comprimidos al dia,
ZALEDOR-P pucde ser administrado con o sin las comidas.

Nifios menores de 16 afios: la seguridad y efectividad de ZALEDOR-P
no han sido estudiadas en la poblacion pedidtrica (< 16 anos de edad).
por lo tanto no se recomienda usar ZALEDOR-P en este grupo.

SOBREDOSIS:

Si se sospecha de sobredosis, aungue no haya sintomas aparentes, ¢l
paciente debe ser trasladado a un cenlro asistencial para suministrarle
ayuda de emergencia en forma inmediata.

———

lFEILLETL’J DE INFORMACION
ALPACEENTE |

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantener lejos del alcance de los nifios, maniener cn Su envase original,
protegido del calor, la luz ¥ humedad, a no mas de 25°C. No usar estc
praducto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase,

() REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA

PERSONA.
Pihg.B/Y
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Fabricado en Chile, para MEDIPHARM .S.A. San Eugenio 820 - Nufioa
Santiago, por FARMINDUSTRIA S.A. Camino a Melipilla 7073 - Sanliago -
Chile. Distribuido por MEDIPHARM .8.A.
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Fabricado en Chile, para MEDIPHARM .S.A. San Eugenio 820 - Nuiioa -
Santiago, por Instituto Farmacéutico Labomed S.A. Av. Presidente Eduardo
Frei Montalva Panamericana Norte Km 21,5) - Santiago - Chile.
Distribuido por MEDIPHARM .S A, -
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