Prospecto: informacion para el usuario

Velyntra 44 mg/56 mg comprimidos recubiertos con pelicula
tramadol hidrocloruro / celecoxib

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- 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 aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
1. Qué es Velyntray para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de empezar a tomar Velyntra
Cbémo tomar Velyntra
Posibles efectos adversos
Conservacion de Velyntra
Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Velyntra y para qué se utiliza

Este medicamento contiene dos principios activos: hidrocloruro de tramadol y celecoxib.

Tramadol es un analgésico perteneciente al grupo de los opioides que actla sobre el sistema nervioso
central. Alivia el dolor actuando sobre células nerviosas especificas del cerebro y de la médula espinal.
Celecoxib es un analgésico antiinflamatorio perteneciente a una clase de medicamentos denominados
antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

Velyntra se utiliza para el tratamiento sintomatico a corto plazo del dolor somético agudo de moderado a
intenso en adultos, como el dolor posoperatorio (p. €j., cirugia ortopédica y traumatoldgica, o después de
procedimientos quirdrgicos dentales) o dolor musculoesquelético (lesiones de musculos, de ligamentos, de
tendones y de articulaciones).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Velyntra

No tome Velyntra

- siesalérgico a hidrocloruro de tramadol, celecoxib, o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6);

- si padece una intoxicacion aguda originada por alcohol, pastillas para dormir, analgésicos u otros
medicamentos psicétropos (medicamentos que afectan al estado de animo y a las emociones);

- si también esta tomando inhibidores de la MAO (medicamentos utilizados para el tratamiento de la
depresidn) o si los ha tomado durante las Ultimas dos semanas antes de empezar el tratamiento con
este medicamento;
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si le han diagnosticado epilepsia y sus crisis convulsivas no estan adecuadamente controladas con su
tratamiento;

como medicamento de sustitucion en el tratamiento del sindrome de abstinencia;

si ha tenido alguna reaccion alérgica a algin medicamento del grupo llamado “sulfamidas” (p.e;j.:
algunos antibidticos utilizados para tratar infecciones);

si tiene actualmente una Ulcera de estdbmago o intestino, o sangrado en su estdbmago o intestinos;

si ha padecido previamente alguno de los sintomas siguientes como consecuencia de haber tomado
acido acetilsalicilico o cualquier otro medicamento antiinflamatorio y analgésico (AINE): asma,
polipos nasales, congestion nasal grave, o reacciones alérgicas como erupcion cutanea con picor,
hinchazdn de la cara, labios, lengua o garganta, dificultad para respirar o sibilancia;

si estd embarazada. Si puede quedarse embarazada durante el tratamiento deberia consultar con su
médico la utilizacion de métodos anticonceptivos;

si esta en periodo de lactancia;

si tiene una enfermedad grave de higado;

si tiene una enfermedad grave de rifion;

si tiene enfermedad inflamatoria intestinal como colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn;

si tiene insuficiencia cardiaca, enfermedad isquémica cardiaca diagnosticada, o enfermedad
cerebrovascular, p.ej. le han diagnosticado un infarto, ictus, o ataque isquémico transitorio
(disminucion temporal del flujo de sangre al cerebro; también conocido como “mini-ictus”), angina de
pecho, u obstruccion de los vasos sanguineos al corazén o al cerebro;

si tiene o ha tenido problemas de circulacion sanguinea (enfermedad arterial periférica) o si ha sido
operado de las arterias de sus piernas.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Velyntra:

si piensa que tiene adiccion a otros analgésicos (opioides);

si presenta trastornos de la consciencia (si siente que se va a desmayar);

si usted presenta sudor frio, palidez, pulso acelerado, respiracion rapida, mareos... (posibles sintomas
y signos de shock, entre otros);

si usted ha sido informado por un profesional sanitario de que su presion dentro del craneo es mas alta
de lo normal. Esto puede ocurrir después de una lesion en la cabeza o al sufrir enfermedades que
afectan al cerebro tales como un tumor cerebral;

si tiene dificultad para respirar;

si tiene tendencia a sufrir epilepsia o padecer crisis convulsivas, porque el riesgo de estas crisis puede
aumentar;

si sufre depresion y estad tomando antidepresivos, puesto que algunos pueden interaccionar con el
tramadol (ver “Otros medicamentos y Velyntra”);

si tiene alguna enfermedad de higado o de rifién;

si tiene o ha tenido previamente una Ulcera o hemorragia de estdmago o intestino;

si esta tomando &cido acetilsalicilico (incluso a dosis bajas como protector cardiaco);

si estd tomando terapias antiplaquetarias (p. ej. clopidogrel, dipiridamol);

si recibe medicamentos para reducir la coagulacion de la sangre (p. ej. acenocumarol, anticoagulantes
analogos del acenocumarol o anticoagulantes orales nuevos, p.ej.: apixaban);

si recibe medicamentos denominados corticosteroides (p.ej.: prednisona);

si estd tomando este medicamento al mismo tiempo que otros AINES no-acetilsalicilicos como
ibuprofeno o diclofenaco. Debe evitarse el uso conjunto de estos medicamentos;

si es fumador, tiene diabetes, tension arterial alta o colesterol elevado;

si su corazén, higado o rifiones no funcionan bien, su médico puede querer supervisarlo regularmente;
si tiene retencion de liquidos (como pies o tobillos hinchados);

si esta deshidratado, por ejemplo, como consecuencia de vomitos, diarrea o por el uso de diuréticos
(usados para tratar exceso de liquido en el cuerpo);

si ha padecido una reaccion alérgica grave o una reaccion grave de la piel a cualquier medicamento;
si se siente enfermo debido a una infeccion o cree que tiene una infeccion, ya que al tomar este
medicamento se puede enmascarar la fiebre u otros signos de infeccion e inflamacion;

si tiene méas de 65 afios su médico querra supervisarlo regularmente.
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Hable con su médico o farmacéutico si experimenta alguno de los siguientes sintomas mientras toma este
medicamento:

- Fatiga extrema, falta de apetito, dolor abdominal intenso, nduseas, vdmitos o presion arterial baja.
Pueden indicar que usted tiene insuficiencia suprarrenal (niveles bajos de cortisol). Si tiene estos
sintomas, pongase en contacto con su médico, que decidira si necesita tomar suplementos hormonales.

Trastornos respiratorios relacionados con el suefio

Este medicamento puede provocar trastornos respiratorios relacionados 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 respiracion, 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.

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

Se han notificado crisis de epilepsia principalmente al administrar dosis altas de 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 este medicamento, 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 adiccidn 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 adiccidn varia de una persona a otra. El riesgo de volverse dependiente o adicto
a este medicamento 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 («adiccion»).

- 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 este medicamento, podria ser un signo de
dependencia o adiccion:

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

— Necesita usar una dosis superior a la recomendada.

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

— Ha realizado 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»).
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Si nota cualquiera de estos signos, consulte a su médico para determinar la mejor modalidad de tratamiento
para usted, cudndo es apropiado suspender el medicamento y como hacerlo de forma segura (ver seccion 3,
si interrumpe el tratamiento con Velyntra).

También, puede tener sintomas de abstinencia cuando deje de tomar este medicamento. Su médico le
informara durante cuanto tiempo debe tomar este medicamento, cudndo debe dejar de tomarlo, y cémo
hacerlo de manera segura. Informe a su médico si aparece alguno de estos problemas durante el tratamiento
con este medicamento o si aparecieron en el pasado.

El tramadol es transformado por una enzima en el higado. Algunas personas tienen una variacion de esta
enzima y 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 a un médico de inmediato: respiracion lenta o superficial, confusion,
somnolencia, pupilas contraidas, malestar general o vomitos, estrefiimiento, falta de apetito.

Al igual que ocurre con otros AINEs (p.ej.: ibuprofeno o diclofenaco), celecoxib (componente de este
medicamento) puede aumentar su presién arterial, por lo que su médico podra realizar un control periédico
de la misma.

Se han notificado algunos casos de reacciones hepaticas graves con celecoxib que incluyeron inflamacion
hepética grave, dafio hepatico, insuficiencia hepatica (algunas con desenlace mortal o0 que requirieron
trasplante hepatico). La mayoria de las reacciones hepéticas graves en las que se notifico el momento de
inicio ocurrieron en el primer mes de tratamiento.

Nifios y adolescentes
Este medicamento no se ha estudiado en nifios ni adolescentes. Por lo tanto, no se ha establecido su
seguridad y eficacia y el medicamento no debe usarse en nifios ni adolescentes.

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 pacientes.

Otros medicamentos y Velyntra

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos no deben tomarse
conjuntamente y otros pueden requerir un ajuste de dosis si se toman conjuntamente.

No tome este medicamento con:

- Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQOSs), 0 2 semanas antes y después de haber tomado estos
medicamentos. Los IMAOs son medicamentos para el tratamiento de la depresién.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquiera de los siguientes medicamentos:

- Otros analgésicos como la morfina y la codeina (también utilizado como medicamento para la tos), o
el alcohol.

- Tranquilizantes o pastillas para dormir (p.ej. benzodiacepinas).

- Medicamentos que puedan provocar convulsiones (ataques), como ciertos antidepresivos o
antipsicaticos.

- Antidepresivos. Velyntra puede interaccionar con estos medicamentos y puede experimentar un
sindrome serotoninérgico (ver seccion 4 “Posibles efectos adversos”).

- Anticoagulantes (p.ej. acenocumarol, apixaban).

4 de 12



- Dextrometorfano (utilizado para tratar la tos).

- Inhibidores de la ECA, antagonistas de la angiotensina Il, betabloqueantes y diuréticos (utilizados para
el control de la presion arterial elevada y trastornos cardiacos).

- Fluconazol, ketoconazol, rifampicina, isoniacida y eritromicina (utilizados para tratar infecciones
producidas por hongos y bacterias).

- Litio (utilizado para tratar algunos tipos de depresion).

- Otros medicamentos utilizados para tratar la depresion, alteraciones del suefio, presion arterial elevada
o un latido del corazon irregular (quinidina, paroxetina, fluoxetina, sertralina, amitriptilina).

- Neurolépticos (utilizados para tratar algunos trastornos mentales).

- Metotrexato (utilizado en la artritis reumatoide, psoriasis y leucemia).

- Barbitdricos (utilizados para tratar la epilepsia/convulsiones y algunas alteraciones del suefio).

- Ciclosporina y tacrolimus (utilizados para suprimir el sistema inmunitario p.ej. después de
trasplantes).

- Ritonavir (tratamiento de pacientes infectados por el VIH-1 en combinacion con otros medicamentos).

- Gabapentina o pregabalina para tratar la epilepsia o el dolor debido a problemas nerviosos (dolor
neuropatico).

Tanto el efecto como la duracién del alivio del dolor del tratamiento pueden verse reducidos si toma
medicamentos que contengan:

e Carbamazepina (para crisis epilépticas).

e Ondansetrdn (para prevenir las nauseas).

Este medicamento se puede tomar con dosis bajas de acido acetilsalicilico (75 mg diarios o inferior). Pida
consejo a su médico antes de tomar ambos medicamentos juntos.

Toma de Velyntra con alimentos y alcohol

Este medicamento puede tomarse con o sin alimentos. No tome alcohol durante el tratamiento con este
medicamento ya gue puede aumentar los efectos adversos, especialmente los que afectan al sistema
nervioso Yy al sistema digestivo. Para las instrucciones de como tomar este medicamento ver seccién 3.

Embarazo, lactancia y fertilidad
El uso de este medicamento esta contraindicado en el embarazo asi como durante la lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Tramadol (componente de este medicamento) se excreta en la leche materna.

Celecoxib (componente de este medicamento) puede dificultar el quedarse embarazada. Debe informar a su
médico si tiene intencion de quedarse embarazada o si esta teniendo dificultades para quedarse
embarazada.

Conduccién y uso de maquinas

Este medicamento puede provocar somnolencia, mareos y vision borrosa y por lo tanto puede afectar su
habilidad para conducir y utilizar maquinas. Si se ve afectado, no conduzca coches ni ningln otro tipo de
vehiculo, ni use maquinas ni herramientas eléctricas hasta que los sintomas desaparezcan.

Velyntra contiene manitol y sodio

Puede producir un ligero efecto laxante.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.
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3. Como tomar Velyntra

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

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

Solo para uso a corto plazo.

Adultos

La dosis recomendada es de 2 comprimidos (correspondientes a 88 mg de hidrocloruro de tramadol y 112
mg de celecoxib) cada 12 horas.

No debe tomar méas de 4 comprimidos (176 mg hidrocloruro de tramadol/224 mg celecoxib) en 24 horas.
Su médico le indicara durante cuanto tiempo debe seguir el tratamiento.

Algunos pacientes pueden experimentar un alivio insuficiente del dolor al acercarse al momento de la
siguiente toma de dosis. Hable con su médico si el tratamiento no controla su dolor.

Uso en nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios y adolescentes.

Pacientes de edad avanzada
No se requiere ajuste de la dosis en pacientes de edad avanzada.

Pacientes con enfermedad hepética o renal grave (insuficiencia)/pacientes en dialisis
Si padece alguna enfermedad grave de higado o rifién no debe tomar este medicamento. Si en su caso la
insuficiencia es leve 0 moderada, su médico decidira si puede tomar este medicamento.

Método de administracion

Los comprimidos se administran por via oral.

Debe tragar los comprimidos, enteros, con una cantidad suficiente de agua. No divida, triture ni mastique
los comprimidos.

Los comprimidos se pueden tomar a cualquier hora del dia, con o sin alimentos. No obstante, intente tomar
cada dosis a la misma hora cada dia.

Si toma mas Velyntra del que debe
Si ha tomado una dosis adicional por error, generalmente no tendra efectos negativos. Debe tomarse la
siguiente dosis como le han recetado.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, dirijase
al servicio de urgencias de su hospital mas cercano o llame al Servicio de Informacién Toxicologica,
teléfono: 91 562 04 20. Por favor, lleve el envase del medicamento o este prospecto con usted.

Los sintomas de sobredosis de este medicamento son:

- contraccion de la pupila;
- vOmitos;
- disminucion de la tension arterial;
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- aumento de las pulsaciones;

- colapso;

- disminucion del nivel de consciencia hasta coma (inconsciencia profunda);

- ataques epilépticos;

- dificultad para respirar que puede llegar a parada respiratoria. En este caso jllame a un médico o
dirijase al departamento de emergencias mas cercano inmediatamente!.

Su médico tratara los sintomas de sobredosis de este medicamento.

Si olvidé tomar Velyntra

Si se olvida de tomar una dosis de este medicamento, es probable que el dolor reaparezca. Tome la dosis en
cuanto se acuerde, y luego tome las siguientes a la misma hora que ya le tocaba, tal y como se le ha
prescrito. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Velyntra

Generalmente el dolor es autolimitado y requiere un tratamiento de pocos dias o semanas. Si interrumpe o
finaliza el tratamiento con este medicamento demasiado pronto, es probable que el dolor reaparezca. Si
desea interrumpir el tratamiento debido a los efectos indeseables, consulte a su médico.

La interrupcion brusca del tratamiento con este medicamento puede causar un empeoramiento de los
sintomas (ver Seccion 3 “Como tomar Velyntra”).

Generalmente, no se esperan efectos adversos posteriores tras la suspension del tratamiento con este
medicamento.

Sin embargo, en raras ocasiones, los pacientes que han estado tomando tramadol durante algin tiempo
pueden sentir malestar si dejan de tomarlo repentinamente. Pueden sentir agitacion, ansiedad, nerviosismo
o temblores, confusion, hiperactividad, tener dificultad para dormir y trastornos de estdmago o intestinales.
Raramente, las personas pueden sufrir ataques de panico, alucinaciones, delirios, paranoia o sentir pérdida
de la identidad.

Pueden experimentar percepciones inusuales como picores, sensacion de hormigueo y adormecimiento,
zumbido en los oidos (actfenos). Muy raramente se han observado otros sintomas inusuales tales como
confusion, delirios, sensacién de estar alejado de uno mismo (despersonalizacién), cambio de percepcion
de la realidad (desrealizacion), y delirios de persecucion (paranoia). Por favor, consulte con su médico si
experimenta alguno de estos efectos tras dejar de tomar este medicamento.

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

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los posibles efectos adversos se detallan a continuacion en funcion de la posibilidad de que ocurran.

Deje de usar este medicamento e informe a su médico inmediatamente si presenta:

- Sintomas de una reaccion alérgica tales como hinchazén de la cara, la lengua y/o la garganta y/o
dificultad para tragar y sarpullido junto con sibilancias o dificultad para respirar.

- Problemas de coraz6n como dolor en el pecho.

- Dolor fuerte de estdbmago o cualquier signo de hemorragia en el estbmago o intestinos, como orina
oscura o heces manchadas de sangre, o sangre en el vomito.
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- Cualquier lesion dentro de la boca o en las membranas mucosas, o reaccién de la piel como erupcién,
ampollas o descamacién de la piel.

- Insuficiencia hepatica [los sintomas pueden incluir nduseas (sensacion de malestar), diarrea, ictericia
(su piel o el blanco de sus ojos parece amarillo)].

Los efectos adversos mas frecuentes durante el tratamiento con este medicamento son somnolencia, mareo,
fatiga, nduseas y vomitos, que ocurren en mas de 1 de cada 10 pacientes (muy frecuentes). Los efectos
adversos notificados para tramadol y celecoxib como productos individuales tomados solos, y ya sea tras su
administracion a corto plazo o a largo plazo, se enumeran a continuacion:

Muy frecuentes (puede afectar a méas de 1 de cada 10 personas)

- Sensacion de malestar (nduseas).

- Mareo.

- Aumento de la presion arterial, incluido el agravamiento de la presién arterial alta ya existente
(hipertension).

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Malestar (vOmitos).

- Estrefiimiento.

- Sequedad de boca.

- Dolor de cabeza.

- Sudoracion (hiperhidrosis).

- Somnolencia.

- Fatiga.

- Ataque al corazon.

- Retencion de liquidos con hinchazon de tobillos, piernas y/o manos.

- Infecciones urinarias.

- Dificultad para respirar, sinusitis (inflamacion, infeccion de los senos paranasales, obstruccion o dolor
de los senos paranasales), nariz taponada o0 moqueo, dolor de garganta, tos, resfriado, sintomas de tipo
gripal.

- Dificultad para dormir.

- Dolor de estomago, diarrea, indigestion, gases.

- Erupcién, picor.

- Rigidez muscular.

- Dificultad para tragar.

- Dolor en las articulaciones.

- Reacciones alérgicas (p.ej. dificultad para respirar, sibilancias o pitidos al respirar, hinchazén de la
cara), empeoramiento de alergias existentes.

- Lesién accidental.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Deseo de vomitar (arcadas).

- lrritacion gastrointestinal (sensacion de presion en el estomago, hinchazén).

- Efectos sobre la regulacion cardiovascular incluida la percepcién del latido cardiaco (palpitaciones),
latidos cardiacos rapidos (taquicardia), sensacion de mareo o colapso al ponerse de pie (hipotension
postural), cuando no hay suficiente circulacion sanguinea porque el corazén no trabaja adecuadamente
(colapso cardiovascular). Estos efectos adversos pueden ocurrir particularmente en pacientes que estan
incorporados o que realizan un esfuerzo fisico.

- Reacciones de la piel incluido el sarpullido (urticaria).

- lctus.

- Anomalias en analisis de sangre relacionados con el higado.

- Anomalias en analisis de sangre relacionados con el rifién.

- Anemia (cambios en las células rojas de la sangre que pueden causar fatiga y falta de aliento).

- Ansiedad, depresion, cansancio, sensacion de hormigueo.
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Niveles elevados de potasio en los resultados de los andlisis de sangre [puede causar nauseas
(sensacion de malestar), fatiga, debilidad muscular o palpitaciones].

Vision borrosa o alterada, zumbido en los oidos, dolor y ulceraciones bucales, dificultad para oir.
Eructos, inflamacién del estémago o intestinal (incluido agravamiento de la inflamacion del estbmago
0 intestino).

Calambres en las piernas.

Inflamacidn del ojo.

Dificultad para respirar.

Coloracién de la piel (cardenales).

Dolor de pecho (dolor generalizado no relacionado con el corazon).

Hinchazon de la cara.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

Cambios en el apetito.
Latido lento del corazon (bradicardia).
Presion arterial aumentada.
Crisis epilépticas. Estas son mas probables que ocurran:
o después de tomar una dosis elevada de tramadol (componente de este medicamento); o
o después de tomar farmacos que provocan crisis 0 aumentan la posibilidad de sufrir crisis junto
con Velyntra. Por ejemplo, medicamentos antidepresivos o antipsicéticos (ver “Otros
medicamentos y Velyntra”).
Tirones musculares.
Temblores.
Pueden aparecer problemas psicoldgicos después del tratamiento con tramadol. Su intensidad y
naturaleza puede variar dependiendo de:
o su personalidad;
o laduracién del tratamiento con Velyntra.
Estos problemas incluyen:
o cambios del estado de animo - normalmente &nimo elevado (euforia), ocasionalmente irritabilidad
(disforia);
o cambios en la actividad (normalmente menos activo, ocasionalmente mas activo);
o cambios en la habilidad de pensar y percibir las cosas claramente (su capacidad cognitiva y
sensorial) tales como:
= toma de decisiones (comportamiento al tomar decisiones);
= falta de conciencia o comprension (alteracion de la percepcion);
= ver 0 escuchar cosas que no son reales (alucinaciones);

= confusion;

= alteracion del suefio;
= delirios;

= pesadillas.

Debilidad muscular.

Contraccion excesiva de las pupilas (miosis).

Dificultad o dolor al orinar, menos cantidad de orina de lo normal (disuria).

Movimientos descoordinados.

Pérdida transitoria de la consciencia (sincope).

Reacciones alérgicas graves (hinchazon en la cara, labios, boca, lengua o garganta, o dificultad al
tragar, incluyendo shock anafilactico potencialmente mortal).

Ulceras (sangrantes) en el estomago, garganta o intestinos; o ruptura del intestino (puede causar dolor
de estdmago, fiebre, nauseas, vémitos, obstruccién intestinal), heces oscuras o de color negro,
inflamacion del pancreas (puede dar lugar a dolor del estdbmago), inflamacion de la garganta (es6fago),
inflamacidn del intestino o colon.

Niveles bajos de sodio en sangre (una enfermedad conocida como hiponatremia).

Disminucidon del nimero de células blancas de la sangre (que ayudan a proteger al cuerpo de
infecciones) o de plaquetas (se incrementa la posibilidad de sangrado y cardenales).

Dificultad en la coordinacion muscular de movimientos.
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Sensacion de confusion, alteraciones del gusto.

Aumento de la sensibilidad a la luz.

Pérdida de cabello.

Alucinaciones.

Hemorragia ocular.

Reaccion aguda que puede dar lugar a una inflamacion pulmonar.

Ritmo irregular del corazon.

Rubefaccion.

Coégulos de sangre en los vasos sanguineos de los pulmones. Los sintomas pueden incluir repentina
dificultad al respirar, dolor agudo al respirar o colapso.

Inflamacidn hepatica grave (hepatitis). Los sintomas pueden incluir ndusea (sensacién de malestar),
diarrea, ictericia (decoloracién amarilla de la piel y o0jos), orina oscurecida, heces palidas, facilidad
para tener hemorragias, picor o escalofrios.

Fallo agudo de la funcion del rifidn.

Trastornos menstruales.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

Alteraciones graves de la piel tales como sindrome de Stevens-Johnson, dermatitis exfoliativa y
necrolisis epidérmica tdxica (puede causar erupcion, formacion de ampollas o descamacion de la piel)
y pustulosis exantematica aguda generalizada (los sintomas incluyen un enrojecimiento de la piel con
areas hinchadas y con numerosas pustulas pequefias).

Una reaccion alérgica de aparicion tardia con posibles sintomas como erupciones, hinchazon de la
cara, fiebre, ganglios hinchados y anomalias en los resultados de las pruebas clinicas [p.ej. higado,
células de la sangre (eosinofilia, un tipo de aumento del recuento de células sanguineas)].

Hemorragia en el cerebro que causa la muerte.

Meningitis (inflamacion de la membrana que esta alrededor del cerebro y de la médula espinal).
Insuficiencia hepética, dafio hepético e inflamacion hepatica grave (hepatitis fulminante) (algunas
veces con desenlace mortal o que requirieron trasplante hepatico). Los sintomas pueden incluir
nauseas (sensacion de malestar), diarrea, ictericia (coloracién amarilla de la piel y ojos), orina
oscurecida, heces palidas, facilidad para tener hemorragias, picor o escalofrios.

Problemas hepaticos (tales como colestasis y hepatitis colestatica, que puede estar acompafada de
sintomas tales como heces descoloridas, nauseas y color amarillento de la piel o los 0jos).
Inflamacién de los rifiones y otros problemas renales (tales como sindrome nefrético y enfermedad de
cambios minimos que puede estar acompafiada de sintomas tales como retencién de liquidos (edema),
orina espumosa, fatiga y pérdida de apetito).

Empeoramiento de la epilepsia (posibilidad de convulsiones mas frecuentes y/o graves).

Obstruccion de una arteria 0 vena en el ojo que lleva a pérdida de la vision parcial o completa.
Inflamacién de los vasos sanguineos (puede causar fiebre, dolores, manchas moradas sobre la piel).
Dolor, inflamacién y debilidad muscular.

Alteracion del sentido del olfato.

Pérdida del gusto.

Disminucidon del nimero de células sanguineas rojas, blancas y plaquetas (puede causar cansancio,
facilidad de tener cardenales, hemorragias nasales frecuentes e incremento del riesgo de infecciones).

No conocida (su frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Dilatacién excesiva de las pupilas (midriasis).

Alteraciones en el habla.

Disminucidn de los niveles de azlcar en sangre (hipoglucemia).

Disminucidn de la fertilidad en la mujer, que es normalmente reversible si se discontinua el
medicamento.

Dependencia y adiccion.

Hipo.

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
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coordinacidn y/o sintomas gastrointestinales (por ejemplo nauseas, vomitos, diarrea) (véase seccion 2
“Qué necesita saber antes de empezar a tomar Velyntra™).

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Velyntra

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

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.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja o blister después de
CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE @ e la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Velyntra

- El principio activo es un co-cristal de hidrocloruro de tramadol y celecoxib. Cada comprimido
contiene 44 mg de hidrocloruro de tramadol y 56 mg de celecoxib.
- Los deméas componentes son:
- Nucleo del comprimido: laurilsulfato de sodio, crospovidona, manitol (E-421), estearil fumarato
de sodio, talco, celulosa microcristalina y copovidona.
- Recubrimiento con pelicula: Opadry blanco Il 85F18422 (poli(alcohol vinilico) parcialmente
hidrolizado, didxido de titanio (E-171), polietilenglicol y talco).

Aspecto de Velyntra y contenido del envase
Comprimidos recubiertos con pelicula de color blanco a blanquecino, alargados, con la inscripcion “100”
en una cara y “CTC” en la otra. Tamafio aproximado: 16,2 mm (largo) x 5,4 mm (ancho).

Disponible en:
o Blisteres de Alu/Alu. Tamafios de envase: 30 comprimidos recubiertos con pelicula.

o Blisteres de PVC-PVDC/Alu. Tamafios de envase: 30 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
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https://www.notificaram.es/

Titular de la autorizacién de comercializacion
Esteve Pharmaceuticals, S.A.

Passeig de la Zona Franca, 109

08038 Barcelona (Espafia)

Responsable de la fabricacion
Towa Pharmaceutical Europe S.L.
¢/ de Sant Marti, 75-97

08107 Martorelles (Esparia)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2024.

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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