PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Tramadol VIR 100 mg/ml gotas orales en solucion EFG
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras personas, aungue
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Siconsidera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier afecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a sumédico o farmacéutico.

Contenido del prospecto

Qué es Tramadol VIR y para queé se utiliza
Antes de tomar Tramadol VIR

Como tomar Tramadol VIR

Posibles efectos adversos

Conservacion de Tramadol VIR

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Tramadol VIR y para qué se utiliza

Tramadol VIR pertenece a los medicamentos analgésicos de accion central de tipo opioide que alivia el
dolor actuando sobre células nerviosas especificas de la médula espinal y del cerebro. Estas células
nerviosas disminuyen la intensidad de la sensacion de dolor, una funcion natural que es aumentada por
Tramadol VIR.

Tramadol VIR esta indicado en el tratamiento del dolor de intensidad moderada a severa.

2. Antes de tomar Tramadol VIR

No tome Tramadol VIR:

- Si es alérgico (hipersensible) al clorhidairato de tramadol o a cualquiera de los demas componente de
Tramadol VIR

- En caso de intoxicaciones agudas por alcohol, medicamentos para facilitar o inducir el suefio, analgésicos,
opioides (tales como nalbufina, buprenorfina o pentazocina) o psicofarmacos (medicamentos que actian
sobre el estado de &nimo y las emociones).

- En el caso de tratamiento durante los Ultimos 15 dias o simultanco con cierto tipo de medicamentos para
el tratamiento de la depresion (inhibidores de la monoaminooxidasa o IMAQ)

- Si tiene problemas graves de higado o rifion.

- Si tienes problemas importantes para respirar.

- Si padece epilepsia que no este controlada con tratamiento.

Tramadol VIR no debe ser utilizado como tratamiento del sindrome de abstinensia, Si no esta seguro de si
debe empezar a tomar este medicamento, consulte a su médico.

Tengaespecial cuidado con Tramadol VIR:

Antes de comenzar el tratamiento con Tramadol VIR, informe a su médico si usted:
- Tiene dependencia a otros analgésicos potentes (opiaceos)

- Presenta disminucion del nivel de consciencia (sensacion de mareo o aturdimiento)
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- Se encuentra en estado de shock (un signo de este estado puede ser el sudor frio)

- Presenta un aumento de la presion intracraneal (por ejemplo después de un traumatismo craneal o

enfermedad cerebral).

- Tiene dificultad para respirar

- Es epiléptico o padece crisis convulsivas.

- Tiene alguna enfermedad de higado o rifion

—El tramadol es transformado en higado por una enzima. Algunas personas tienen una variacion de esta
enzima Yy esto puede afectar a cada persona de formas diferentes. En algunas personas, es posible que no
se consiga un alivio suficiente del dolor, mientras que otras personas tienen mas probabilidades de sufrir
efectos adversos graves. Si nota cualquiera de los siguientes efectos adversos, debe dejar de tomar este
medicamento y consultar con un médico de inmediato: respiracién lenta o superficial, confusion,
somnolencia, pupilas contraidas, malestar general o vomitos, estrefiimiento, falta de apetito.

—si sufre depresion y esta tomando antidepresivos puesto que algunos pueden interactuar con el tramadol
(véase “Otros medicamentos y Tramadol”).

Tolerancia, dependencia y adiccién

Este medicamento contiene tramadol, que es un medicamento opioide. El uso repetido de opioides puede

hacer que el farmaco sea menos eficaz (el organismo se acostumbra a él, lo que se conoce como tolerancia

farmacoldgica). El uso repetido de tramadol también puede provocar dependencia, abuso y adiccion, lo que

podria dar lugar a una sobredosis potencialmente mortal. El riesgo de estos efectos adversos puede ser

mayor con una dosis mas alta y un uso mas prolongado.

La dependencia o la adiccion pueden provocar la sensacién de falta de control sobre la cantidad de
medicamento que debe usar o sobre la frecuencia con la que debe usarlo.

El riesgo de dependencia o adiccion varia de una persona a otra. El riesgo de volverse dependiente o adicto
a tramadol puede ser mayor si:

— Usted o cualquier miembro de su familia han abusado del alcohol o experimentado dependencia de
él, de medicamentos con receta o de drogas ilegales («adicciony).

— Es fumador.

— Ha tenido alguna vez problemas con el estado de animo (depresion, ansiedad o un trastorno de la
personalidad) o ha seguido el tratamiento de un psiquiatra por otras enfermedades mentales.

Si observa cualquiera de los siguientes sintomas mientras utiliza tramadol, podria ser un signo de
dependencia o adiccion:

— Necesita usar el medicamento durante méas tiempo del indicado por su médico.

— Necesita usar una dosis superior a la recomendada.

— Esta utilizando el medicamento por motivos distintos a los prescritos, por ejemplo, «para estar
tranquilo» o «para ayudarle a dormir».

— Harealizado intentos repetidos e infructuosos de dejar de usar el medicamento o controlar su uso.

— Se siente indispuesto cuando deja de usar el medicamento, y se siente mejor una vez que vuelve a
tomarlo («efectos de abstinencia»).

Si nota cualquiera de estos signos, consulte a su médico para determinar la mejor modalidad de tratamiento
para usted, cuando es apropiado suspender el medicamento y como hacerlo de forma segura (ver seccién 3,
si interrumpe el tratamiento con Tramaol Vir).

Transtornos respiratorios relacionados con el suefio
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Tramadol puede provocar trastornos respiratorios re lacionados con el suefio, como apnea del suefio (pausas
en la respiracion durante el suefio) e hipoxemia relacionada con el suefio (nivel bajo de oxigeno en la
sangre). Entre los sintomas pueden incluirse pausas en la respiracion durante el suefio, despertares
nocturnos debidos a la falta de aliento, dificultad para mantener el suefio 0 somnolencia excesiva durante el
dia. Si usted u otra persona observa estos sintomas, pongase en contacto con su médico. Puede que su
médico considere una reduccion de la dosis.

Existe un débil riesgo de que experimente un sindrome serotoninérgico susceptible de aparecer después de
haber tomado tramadol en combinacion con determinados antidepresivos o tramadol en monoterapia.
Consulte inmediatamente con un médico si presenta alguno de los sintomas ligados a este sindrome grave
(ver seccion 4 «Posibles efectos adversos»).

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriores mencionadas le hubiera
ocurrido alguna vez.

Nifos y adolescentes

Uso en nifios con problemas respiratorios
No se recomienda el uso de tramadol en nifios con problemas respiratorios, ya que los sintomas de la
toxicidad por tramadol pueden empeorar en estos nifios.

Uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

- Debe evitarse el tratamiento simultaneo de Tramadol VIR con inhibidores de la moniaminooxidasa
(IMAO), cierto tipo de medicamentos para el tratamiento de la depresion

- La administracion simultanea con alcohol u otros medicamentos depresores cerebrales, incluyendo
anestéticos, puede intensificar los efectos adversos de Tramadol VIR sobre el cerebro.

- El riesgo de efectos adversos aumenta si esta tomando gabapentina o pregabalina para tratar la
epilepsia o el dolor debido a problemas nerviosos (dolor neuropético)

- El tratamiento previo o simultaneo con carbamazepina (medicamento para el tratamiento de ataques
epilépticos) puede reducir el efecto analgésico de Tramadol VIR asi como la duracién del mismo.

- El tratamiento simultaneo de Tramadol VIR con medicamentos que faciliten o puedan provocar crisis
convulsivas (por ejemplo antidepresivos 0 medicamentos para el tratamiento de ciertas enfermedades
psicologicas, medicamentos para el tratamiento del dolor, anastésicos) podria dar lugar en casos raros a la
aparicion de dichas crisis convulsivas.

- La administracién conjunta con medicamentos que pueden aumentar la acumulacién de Tramadol VIR y,
por tanto, sus efectos adversos (como por ejemplo, ritonavir, quinidina, paroxetina, fluoxetina, sertralina,
amitriptilina, isoniacina, ketoconazol y eritromicina).

- La administracion conjunta de Tramadol VIR con medicamentos serotoninérgicos (por ejemplo ciertos
medicamentos para el tratamiento de la depresion) puede dar lugar, en casos aislados, a un sindrome
serotoninérgico.

- La administracion conjunta de Tramadol VIR con medicamentos que previenen la coagulacion anormal
de la sangre, también llamados derivados cumarinicos (por ejemplo warfarina), puede afectar a su accién
anticoagulante pudiendo producirse hematomas.

El riesgo de efectos adversos se incrementa:
-si estd tomando antidepresivos, Tramadol VIR, puede interactuar con estos medicamentos y puede
experimentar un sindrome serotoninérgico (véase la seccion 4 “posibles efectos adversos™).

Hable con sumédico o farmaceéutico si experimenta:
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Fatiga extrema, falta de apetito, dolor abdominal grave, nauseas, vomitos o presién arterial baja. Pueden ser
indicadores de insuficiencia suprarrenal (niveles bajos de cortisol). Si tiene estos sintomas, pdngase en
contacto con su médico, que decidira si necesita tomar suplementos hormonales.

Tomade Tramadol VIR con los alimentos y bebidas:
Debe evitar el consumo de alcohol durante el tratamiento con Tramadol VIR.

Embarazo y lactancia:
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de

quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Lactancia
El tramadol se excreta en la leche materna. Por este motivo, no debe tomar Tramadol VIR mas de una vez
durante la lactancia, o si toma Tramadol VIR més de una vez, debe interrumpir la lactancia.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conducciény uso de maquinas:

Pregunte a su médico si puede conducir o utilizar maquinas durante el tratamiento con Tramadol VIR. Es
importante que antes de conducir o utilizar maquinas, observe como le afecta este medicamento. No
conduzca ni utilice maquinas si siente suefio, mareo, tiene vision borrosa o ve doble, o tiene dificultad para
concentrarse. Tenga especial cuidado al inicio del tratamiento, tras un aumento de la dosis, tras un cambio
de formulacion, y/o al administrarlo conjuntamente con otros medicamentos.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de Tramadol VIR:
Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico la ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento puede producir molestias de estomago y diarrea porque contiene hidroxiestearato de
macrogolglicerol..

3. Como tomar Tramadol VIR

Antes de iniciar el tratamiento y de forma regular durante el mismo, su médico también le explicara lo que
puede esperar del uso de tramadol, cudndo y durante cuanto tiempo debe usarlo, cudndo debe ponerse en
contacto con su médico y cuando debe suspender el uso (ver también la seccion 2).

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Tramadol VIR indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tienes dudas.

Instrucciones para la correcta administracion del preparado:

La administracion se efectuard por via oral. Las gotas deben ser tomadas con un poco de liquido o bien
disueltas en una cucharadita o un terrén de azlcar.

1. Para extraer el tapon de seguridad del frasco, apretar sobre la superficie del mismo (A) y a la vez
desenroscar en sentido contrario a las agujas del reloj (B).

2. Una vez extraido el tapon, colocar el frasco en posicion vertical y totalmente invertido. NO
AGITAR. ESPERAR UNOS SEGUNDOS HASTA QUE SALGA LA PRIMERA GOTA.
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Su médico le indicara la duracion del tratamiento con Tramadol VIR.

Adultos v adolescentes mayores de 12 afios.

Normalmente, la dosis inicial es de 20-40 gotas de Tramadol VIR (50-100 mg de clorhidrato de
tramadol) seguida se 20-40 gotas cada 6-8 horas. No tome mas de 160 gotas de Tramadol VIR al dia a
no ser que su médico asi se lo haya indicado.

Pacientes geriaticos.
En paciente geriaticos (mayores de 75 afios) la eliminacién del principio activo puede ser mas lenta. Por
lo tanto, sumédico podria prolongar los intervalos de dosificacion.

Pacientes con insuficiencia hepética o renal.
Si padece alguna enfermedad grave de higado o rifidn, el tratamiento con Tramadol VIR no esta

recomendado. Si padece trastornos moderados de higado o rifion su médico podria prolongar los
intervalos de dosificacion.

Tramadol VIR no debe ser administrado durante mas tiempo que el estrictamente necesario. Si requiere un
tratamiento prolongado, su médico controlard a intervalos cortos y regulares (si es necesario con
interrupciones en el tratamiento) si debe continuar el tratamiento con Tramadol VIR y con qué dosis.

Si estima que la accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su méPdico o
farmaceutico.

Si tomamas Tramadol VIR del que debiera:
Si usted ha tomado mas Tramadol VIR del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o0 a su
farmacédutico.

La intoxicacion por dosis muy elevadas de Tramadol VIR puede originar contraccion de la pupila, vomitos,
disminucion de la tension arterial, aumento de las pulsaciones, colapso, disminucion del nivel de conciencia
hasta coma (inconsciencia profunda), ataques epilépticos y dificultad para respirar que puede llegar a paro
respiratorio. En este caso avise inmediatamente a un médico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte a su médico, farmacéutico o llame al Servicio de
Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20. Lleve este prospecto con usted.

Si olvid6 tomar Tramadol VIR

Si usted se olvida de tomar Tramadol VIR es probable que los dolores vuelvan a manifestarse.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome una nueva dosis lo antes posible.
Después continte el tratamiento segun la ha indicado su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Tramadol VIR:

No debe dejar de tomar de repente este medicamento a menos que se lo indique su médico. Si desea dejar
de tomar su medicamento, hable primero con su médico, sobre todo si lo ha estado tomando durante mucho
tiempo. Su médico le informard cuando y cémo interrumpirlo, lo que puede hacerse reduciendo la dosis
gradualmente para reducir la probabilidad de sufrir efectos adversos innecesarios (sintomas de abstinencia).

Si usted interrumpe o finaliza el tratamiento con Tramadol VIR demasiado pronto, es probable que el dolor
reaparezca.

Si usted desea interrumpir el tratamiento debido a los efectos indeseables, consulte a su médico.
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Algunas personas en tratamiento prolongado con analgésico potentes pueden presentar efectos indeseables al
finalizar su tratamiento. El riesgo de presentarse efectos después de interrumpir el tratamiento con Tramadol
VIR es muy bajo. Sin embargo, si usted se siente agitado, ansioso, nervioso o tembloroso, si se encuentra
hiperactivo o tiene dificultad para dormir o problemas en la digestion, consulte a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Tramadol VIR puede producir efectos adversos, aungue no todas las
personas los sufran.

Los efectos adversos observados de forma frecuente son nauseas y vértigos, ocurridos en mas del 10% de los
pacientes.

Frecuencia no conocida:
Disminucion de los niveles de azlcar en sangre.
Hipo.

Frecuencia indeterminada (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Sindrome serotoninérgico, que puede manifestarse mediante cambios del estado mental (por ejemplo
agitacion, alucinaciones, coma), y otros efectos, como fiebre, incremento de la frecuencia cardiaca, presion
arterial inestable, contracciones musculares involuntarias, rigidez muscular, falta de coordinacion y/o
sintomas gastrointestinales (por ejemplo nduseas, vomitos, diarrea) (véase seccion 2 «qué necesita saber antes
de tomar Tramadol VIR).

Otros posibles efectos adversos son:

- Alteraciones psiquiatricas raras como alucinaciones, confusion, alteraciones del suefio y pesadillas.
Alteraciones del humor, aumento o disminucion de la actividad y alteraciones de la capacidad cognitiva y
sensorial (por ejemplo en la toma de decisiones, en la percepcion). Puede originar dependencia.

- Alteraciones del sistema nervioso central y periférico frecuentes (afectan a entre 1 y 10 de cada 100
pacintes) como dolores de cabeza y confusion.

Como alteraciones del apetito, hormigueos, temblor, depresion respiratoria y convulsiones.

- Alteraciones del sistema cordiovascular infrecuentes como palpitaciones, aumento de las pulsaciones,
disminucion de la tension arterial al incorporarse o insuficiencia circulatoria transitoria.
Como alteraciones raras pueden presentarse disminicion de las pulsaciones Y aumento de la tension arterial.

- Alteraciones gastrointestinales frecuentes como vomitos, estrefiimiento y sequedad bucal.
Otras alteraciones infrecuentes (afectan a entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes) pueden ser arcadas, irritacion
gastrointestinal (sensacion de plenitud, pesadez).

- Alteraciones del higado: En algunos casos aislados coincidiendo con el uso de tramadol, se ha observado un
aumento de las transaminasas (enzimas hepaticas).

- Alteraciones cutaneas frecuentes como aumento de la sudoracion.
Como alteraciones infrecuentes pueden aparecer reacciones cutaneas (por ejemplo picor, crupcién cutanea,
urticaria).

- Otras alteraciones raras pueden ser: vision borrosa, debilidad muscular, dificultades al orinar y retencion

urinaria; reacciones alérgicas que van desde dificultad para respirar, obstruccion de los bronquios, ruido o
pitos al respirar y edema, hasta reaccién alérgica general. Pueden presentarse los siguientes sintomas,
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similares a los que aparecen con la pricacion de opiaceos: agitacion, ansiedad, nerviosismo, insomnio,
aumento excesivo de la actividad motora, temblor y sintomas gastrointestinales. Se han comunicado casos
de empeoramiento del asma, si bien no se establecié ninguna relacion causal.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o sin aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de Tramadol VIR

Conserve este medicamento en un lugar seguro y protegido, al que no puedan acceder otras personas. Este
medicamento puede causar dafios graves e incluso ser mortal para las personas a las que no se les haya
recetado.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
No se precisan condiciones especiales de conservacion.

No utilice Tramadol VIR después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de Tramadol VIR:

- El principio activo es clorhidrato de tramadol. Cada ml de solucion contiene 100 mg de clorhidrato de
tramadol que equivale a 88,2 mg de tramadol.

- Los demas componentes son: glicerol (E-422), propilenglicol, sacarosa, ciclamato sodico, sacarina sodica,
sorbato potésico, hidroxiestearato de macrogolglicerol, aroma de menta, aroma de anis, agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase:
Tramadol VIR se presenta en forma de gotas en solucién oral. Cada envase contiene 10 ¢ 30 ml de solucion
y un obturador cuentagotas.

Titular de laautorizacion de comercializacién y responsable de la fabricacion
Titular _de la autorizacion:

Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A.

C/ Laguna 66-70, Poligono Industrial URTINSA 11, 28923 Alcorcon (Madrid) Esparia
TIf: 0034 91 486 29 90 Fax: 0034 91 486 29 91

e-mail: vir@vir.es

Responsable de Fabricacion:

Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A.
C/ Laguna 66-70, Poligono Industrial URTINSA 11, 28923 Alcorcén (Madrid) Espafia

Puede solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del titular
de la autorizacion de comercializacion:

Este prospecto hasido aprobado en mayo de 2024
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La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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