Doloten®
Comprimidos
Venta bajo receta médica retenida en establecimientos tipo A
Lea cuidadosamente este folisto antes de la administracién de este medicamento
Contiene informacién importante acerca de su tratamiento.

Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo pregunte a su médico o farmacéutico.
Guarde este folleto, puede necesiar leerio nuevamente.

COMPOSICION

Cada comprimido contiene

Paracetamol {ccmo Paracetamel DC 90) 325my
Tramadecl clorhidrato 375mg

Excipientes: Almidén pregelatinizado, povidona, acido estearico 50, crospovidena, Oxido ce hierro amarillo, sucralcsa, celulosa
microcristaling, ¢.s.

CLASIFICACION
Grupo Terapéutico: Opicides en combinacién con Tramadol
Codigo ATC: NO2AX52

INDICACIONES
Doloten® estd indicado en el tratamiento del dolcr moderado a severo, agudo y crénico.

DOSIS Y MODO DE ADMINISTRACION
£l médico debe indicar la posclogia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso particular. No obstante, la dosis usual
recomendada es:

Adullos y nifios mayores de 16 afies; 1 a 2 comprimidos cada 4 a 6 horas segun se necesite para aliviar el dolor, hasta un
maximo de B comprimidos al dia. La seguridad y eficacia no han sido estudiadas en nifios mencres de 16 afics de edad, por lo
tanto, no se recomienda usar en este grupo.

En pacientes ccn funcién renal detencrada (clearance de creatinina infericr a 20 mUmin), se recomienda no exceder ios 2
comprimidos cada 12 horas

Dcloten® puede ser administrado con o sin los alimentos.

CONTRAINDICACIONES

No usaren

Pacientes que han demostrado hipersensibilidad (reaccion alérgica) a tramadol, opicides, paracetamol o a cualquier
componente de 1a fermulacién.

Cascs de intoxicacion aguda con alcohol, hipntices, analgésicos de accién central, cpioides o drogas psicotrdpicas.

Pacientes que estén recibiendo inhibidores de la Mcnoamincoxida, (algunos de elos son selegilina, moclobemida,
i :da, furazolidona, knezolida, procarbazina, lraniciproming, fenelzing) o que hayan recibido estos farmacos dentro
de los ultimos 14 dias.

Insuficiencia hepalica severa.

Epilepsia no contrelada por el tratamiento.

ADVERTENCIAS
Precaugitn: Producto potencialments hepatetoxico, que puede ademds causar reaccicnes graves a la piel.

Paracetamsl es un medicamento que se encuentra $0!0 0 en combinacién con otros principios activos en productes deslinades
al tratamto de resfrio, (os, alergia, entre otros. Algunos de estos productos pueden venderse ibremente y otros requieren
recela ica.

Paracetamol puede causar, aunque con peca frecuencia, reacciones graves a la piel, que pueden manifestarse con
enrojecimiento, erupcitn cutanea, ampelias, y dafos en la superficie de la piel. Si usted desamolia erupcidn cutdnea u ofra
reaccion a la piel mientras usa paracetamol, deje de tomarlo y acuda al médico inmediatamente.

Si ya ha lenido reacciones a la pie! con Paracetamel, no tome medicamentes que lo contengan,

Paracetamcl puede causar, en desis superiores a las habituales, graves cafics al higado, que se pueden manifestar con
sintomas cemo fatiga inusual, ancrexia, nauseas y/o vémites, dolor abdominal, ictericia (coleracion amarila de plel y/o de la
zona blanca de los ¢jos), crina oscura, © depesicones blanquecinas. En caso de presentar alguno de estos sintomas,
suspenda el uso del medicamento y acuda al medico

Es importante mantener este medicamento lejos del alcance de los nifios y de personas con tendencias suicidas, y acudir por
ayuda médica i:g:)dla&men!e si se ha ingerido una cantidad significalivamente superior a la habilual (el doble de la dosis
dzania normal o

Se han informado crisis convulsivas en pacientes en tratamiento con tramadol dentro del rango de dosis recomendado, riesgo

que se ve aumentado con dosis mas elevadas El uso cencomitante de tramadel puede aumentar el riesgo de crisis
convulsivas en los pacentes en terapia con inhibideres selectives de la recaptacion de serctonina (por elemplo, fluoxetina,
veniafaxina, citalopram), antidepresives tricichicos (por ejemplo, imipraming, amitr ptiing) y clros compuestos tncicicos (g
cicichenzaprina, premetazing, etc.), otres cpicides, inhibideres de MAO, neurcléptices, u otras drogas Gue reducen el umbral
convulsivo. El riesgo de convulsicnes también se puede incrementar en pacientes ceon epilepsia, aquellos con antecedentes de
crisis, 0 en pacientes con riesgo recenocido de crisis convulsivas.

Raramente se han informado reacciones anafilactoideas (alérgicas) severas en pacientes en terapia con tramadol

El producto no se deberia utiizar en pacientes opicide-dependientes. Se ha visto que el tramade!l puede reiniciar la
dependencia fisica en alguncs pacientes que han sido previamente dependientes de otros opicides

Se debe utilizar con precaucidn y en dosis reducidas cuando se administra a pacientes que uliizan deprescres del SNC, tales
como el alcchal, opioides, agentes anestésices, fenotiazinas, ranquilizantes o hipnlicos sedantes.

St después de usarto por el periodo de tiempo que el médico lo sefiale los sintomas persisten o empeoran, se debe consultar
nugvamente al mécico

Este producto contiene paracetamol

El uso prolengado y de altas dosis Ce paracetamel puede provocar severo daiio hepatico.

PRECAUCIONES

Na suspenda el tratamiento abruptamente

Debe evitar el consumo de aicchol durante el tratamiento con este medicamento.

Erggarazo y lactancia’ Como toco medicaments, no utlizar durante el embarazo y la lactancia, salvo eéxpresa indicacién
mecica

Alergias: Informe al médico si alguna vez ha presentado una reaccién alérgica a tramadel, paracelamsl o a alguna ctra

substancia.

‘Sea cuidadeso cuando conduzea un auto u cpere magquinas pesadas ya que este medicamento puede afectar sus capacidades
isicas y mentales

Presencia de otras enfermedades: Informe al médico si usted padece alguna enfermedad, especiaimente en los siguientes
casos. enfermedades hepaticas, renales, desdrdenes del centro respiratono, incremento en la presicn intracraneal, traumas en

la cabeza o histerial médico de dependencia al alcchel o drogas

INTERACCIONES

El efecto de un medicamento puede modificarse per su admnistracidn junto con otres (interacciones) Informe al médico todos
los medicamenles que esta usando, incluyendo agquelios que usted ha adquirido sin receta. Pueden presentarse interacciones
cen los siguientes medicamentes: inhibidores de la moncaming oxidasa, carbamazeging, quiniding, digoxing, compuestos del
tipo warfanina, anticonvulsivantes (terapia a largo plazo), diflunisal, fluoxetina, parcxetina, amitriptiina.

EFECTOS ADVERSOS (no deseados}

Toda medicamento puede preducir algun efecto no deseado ademas de los que se pretende obtener. Algunos de estos efectos
pueden requernr atencidn médica

Aunque la incidencia es muy rara, consuite inmediatamente al médico st presenta sintomas de alergia severa (dificultad al
respirar, erupciones en la pel, hinchazén de lcs labics, lengua, o cara), o convulsiones. Pueden ocurrir olres efectos no
deseades que usuamente no requiersn atencion médica, tales como vértigo, nduseas y somnclencia Con menor frecusncia se
ha descrito: Astenia, fatiga, cefaea, tembicres, doler abdeminal, constipacian, diarrea, dispepsia, flatulencia, sequedad bucal,
vémites, ancrexia, ansiedad, confusicn, eufonia, insomnio, nerviosismo, prurito, rash y aumento de suderacitn. No obstante, &t
centinuan o se intensifican, consuite al médico

SOBREDOSIS
Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingestién accdental, consuile al médico o recurra a un centro asistencial.

PRESENTACION
Envase de 20 comprimidos

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Cemo todo medicamento, mantener fuera del alcance de [os nifios.

Mantener en su envase original

Almacenar a no mas de 30°C

No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase
No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.

No recomiende este medicamento a cira persena



