GLUTEN

TRADIZIO® Pl

CLASE FARMACOLOGICA.
Tramadol y otros analgésicos no opioides. Cédigo ATC: N02AJ15

COMPOSICION.
Cada capsula contiene tramadol clorhidrato 25 mg, diclofenaco sdédico recubierto
gastrorresistente 25 mg, excipientes c.s.

FORMA FARMACEUTICA. ViA DE ADMINISTRACION.
Capsula. Oral.

ACCION TERAPEUTICA.
Analgésico de accion dual, antiinflamatorio.

PROPIEDADES

TRADIZIO® resulta efectivo y seguro para pacientes que presentan dolor inflamatorio
agudo de intensidad moderada a severa. Contiene tramadol y diclofenaco. Tramadol es un
efectivo analgésico opiaceo de accion central; diclofenaco cuenta con propiedades
antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas probadamente seguras.

Las concentraciones de tramadol y diclofenaco son las minimas efectivas para controlar el
dolor y la inflamacién, con el objeto de reducir los efectos secundarios, especialmente a
nivel del Sistema Nervioso Central (SNC), tales como mareos, somnolencia, cefalea y
vomitos. La presentacion en capsula con diclofenaco recubierto gastrorresistente permite
un efecto rapido del farmaco, asegurando la proteccion gastrica.

INDICACIONES.

Indicado en estados inflamatorios y dolorosos agudos moderados a severos. Dolor
posoperatorio, lumbalgico, neuropatico. Dolores traumaticos de diferente etiologia, tales
como fracturas, luxaciones, esguinces, dorsalgias. Colico renal. Cirugia buco maxilofacial.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION.
Segun criterio médico, como posologia media de orientacion se aconseja para mayores de
12 afios y adultos: 1 capsula cada 8 horas.

No sobrepasar 6 capsulas en 24 horas. Se recomienda una duraciéon maxima del
tratamiento en estados agudos de hasta 7 dias.

EFECTOS SECUNDARIOS.

La combinacion tramadol/diclofenaco a dosis terapéuticas y a corto plazo en general es
bien tolerada. Pueden presentarse reacciones alérgicas, somnolencia, vomitos, nauseas,
constipacion, flatulencia, diarrea, dolor gastrointestinal, sequedad de boca, mareos,
cefalea, fatiga, vértigo, sudoracion, prurito, sarpullido, dificultad para respirar.
Transaminasas séricas elevadas. Pérdida de apetito.

SOBREDOSIS.

La sobredosis de tramadol puede ser fatal. Los sintomas de sobredosis pueden incluir
respiracion y latido cardiaco lento, somnolencia severa, piel fria y pegajosa, desmayo. La
administracion de naloxona como antidoto puede aumentar el riesgo de convulsiones.
La sobredosis de diclofenaco puede producir cefalea, mareos, dolor abdominal, nduseas,
vémitos, Ulcera gastroduodenal, gastritis erosiva, disfuncion renal y hepatica. Ante la
sospecha de sobredosis suspender de inmediato el tratamiento con el farmaco.

CONTRAINDICACIONES.

Sensibilidad a alguno de los componentes del producto. Pacientes con alergia a ASA u
otros AINEs. Ulcera gastroduodenal activa o hemorragia digestiva. Insuficiencia renal,
cardiaca y/o hepatica grave. Trastornos en la coagulacion. Hemorragia cerebrovascular.
Asma, broncoespasmo o problemas pulmonares graves. Pacientes con enfermedad de
Crohn activa o colitis ulcerosa activa. Epilepsia no controlada. Hipovolemia.
Deshidratacién. Contraindicado como analgésico profilactico en una cirugia mayor.

EMBARAZO Y LACTANCIA.
No se recomienda su uso durante el embarazo y la lactancia, salvo criterio médico.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS.

El riesgo de efectos adversos puede aumentar con: metotrexato, ciclosporina, fenitoina,
quinidina, AINEs, triptanes o inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina,
morfina, codeina, baclofeno, sedantes, antidepresivos, anestésicos, neurolépticos,
carbamazepina, bupropién. Su efecto se potencia con el uso de salicilatos. Diclofenaco
aumenta la toxicidad de litio. Debido a su accion sobre la agregacion plaquetaria no
asociar con heparina, warfarina o anticoagulantes orales. Puede disminuir la accién de
antagonistas del calcio como verapamilo e isradipina. Puede presentarse somnolencia o
mareos con antihipertensivos, antidepresivos o antialérgicos. Incrementa el riesgo de
crisis convulsivas al tomar tramadol/diclofenaco de forma simultanea con antidepresivos o
antipsicoticos. La efectividad de tramadol/diclofenaco puede verse alterada con el uso de
metoclopramida, domperidona u ondasetron, colestiramina, ketoconazol, ceftriaxona,
eritromicina. Tramadol no debe combinarse con inhibidores de la MAO. No consumir
alcohol durante el periodo de tratamiento para evitar potenciar los efectos sobre el SNC.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS.

No exceder la dosis ni la duracion recomendada del tratamiento. Puede disminuir la
facultad de reaccion que afecta la capacidad para manejar herramientas, maquinaria y/o
vehiculos. Se recomienda ajustar la dosis en ancianos con alteraciones de la funcion
hepatica, pulmonar, renal y/o cardiaca. Antecedentes de Ulcera o hemorragia digestiva.
Asma o rinitis alérgica estacional. Diclofenaco puede inhibir temporalmente la agregacion
plaquetaria. Si se suministra simultdneamente con farmacos depresores del SNC, debe
administrarse con especial precaucion en pacientes con depresion respiratoria. Tramadol
tiene potencial de dependencia bajo, el tratamiento a largo plazo puede producir
tolerancia, asi como dependencia psiquica y fisica.

Consultar con su médico si se presentan reacciones cutaneas: eritema, lesiones en las
mucosas u otros signos de hipersensibilidad. Debido a sus caracteristicas
farmacodinamicas puede enmascarar signos y sintomas de una infeccion.

LEYENDAS DE PROTECCION.

Almacenar a temperatura no mayor a 30 °C y protegido de la humedad en el envase
original. Mantener fuera del alcance de los nifios. No contiene gluten.

No usar después de la fecha de vencimiento. Venta bajo receta médica.

“Consultar con su médico periédicamente para revisiones preventivas.”

Contactenos a través de las lineas gratuitas:

Servicio de atencién al consumidor: 800 16 2222

Centro de farmacovigilancia: 800 16 2636

Para informacién complementaria y regionalizada visitar nuestra pagina web:
www.breskotpharma.com

PRESENTACION.
Estuche x 10 capsulas
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Pharma

SCIENCE. LIFE. HOPE.

GMP_ & SIG

CERTIFIED QUALITY  SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

Fabricado por Laboratorios de Cosmética y Farmoquimica S.A. Calle V. Eduardo 2293 La Paz - Bolivia Empresa
industrial farmacéutica certificada en Sistema Integrado de Gestién (SIG): Buenas Practicas de Manufactura
(GMP), Buenas Practicas de Farmacovigilancia, 1ISO 9001:2015 gestion de calidad, ISO 14001:2015 gestion
ambiental, 1ISO 45001:2018 gestion de seguridad y salud en el trabajo, Operaciones Bioseguras, Operador
Econémico Autorizado (OEA). Cumpliendo con la norma de Defensa del Consumidor nuestros productos estan
certificados por IBMETRO de acuerdo a condiciones recomendadas en la NB-21003 y D.S. 29519.

Somos una empresa soci 1te comprometida, pro el cuidado del medio
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la seguridad y salud en el trabajo.
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