TRAMADOL ION

Laboratorio

Composicion.

TRAMADOL ION comprimidos recubiertos. Cada comprimido recubierto contiene 50 mg de Tramadol
clorhidrato y excipientes ¢.s.

TRAMADOL ION gotas. Cada mL de solucion contiene 100 mg de Tramadol clorhidrato y excipientes c.s.
TRAMADOL ION solucidn inyectable intramuscular - intravenosa. Cada ampolla de 2 mL contiene 100 mg
de Tramadol clorhidrato.

Indicaciones.

Segln prescripcion médica.

Contraindicaciones.

Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los componentes. Pacientes que estén tomando
inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ). Pacientes epilépticos. En intoxicacion aguda con
depresores del sistema nervioso central (alcohol, sedantes, hipnéticos, etc.). Depresion respiratoria
aguda y procesos obstructivos de la via respiratoria. TRAMADOL ION no se debe administrar a pacientes
conriesgo de suicidio, asi como tampoco a pacientes adictos a drogas o alcohol.

Precauciones.

Utilizar con precaucion en pacientes con dependencia a opioides, con traumatismo craneoencefalico,
shock, alteracion del nivel de consciencia disminuido, trastornos de la funcion respiratoria o con presion
intracraneal elevada.

TRAMADOL ION debe administrarse con precaucion en pacientes con depresion respiratoria.

En pacientes epilépticos o que padecen crisis convulsivas ya que el riesgo de crisis puede aumentar.
Pacientes con hepatopatias, ya que puede ocurrir un incremento de la biodisponibilidad luego de la
administracion o efectos acumulativos. En pacientes con enfermedad renal se puede alterar la
farmacocinética del Tramadol, puede acumularse con la administracion sostenida y quizas sobrevengan
sintomas de sobredosificacion.

Embarazo y lactancia: Catalogado como categoria C de la FDA durante el embarazo; administrar
solamente cuando los beneficios superen los riesgos. No administrar TRAMADOL ION durante el periodo
delactancia.

Conduccion y uso de maquinas: No conduzca ni utilice maquinas si siente suefio, mareos, vision
borrosa, o dificultad para concentrarse.

Efectos adversos.

Dentro de los mas frecuentes se incluyen nauseas, constipacion, vomitos, mareos, boca seca, sedacion
y cefalea. Dificultades enla miccion, espasmos uretrales o biliares. Sudoracion, enrojecimiento, vértigos,
bradicardia, taquicardia, hipotension ortostatica, hiponatremia, cambios del humor, disminucion de la
libido, alucinaciones y miosis. Puede causar crisis convulsivas sobre todo en personas con factores
predisponentes. Se ha observado dependenciafisica y abuso del consumo de Tramadol por lo que puede
aparecer sindrome de abstinencia luego de la supresion brusca del mismo.

Interacciones.

Potencia el efecto de otros depresores del sistema nervioso central como el alcohol, hipnéticos y
sedantes. El uso concomitante con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) puede generar
complicaciones severas. Aumenta el efecto de la warfarina. Puede ser necesario aumentar la dosis en
pacientes tratados con carbamazepina.

El Tramadol puede provocar convulsiones e incrementar el potencial de originar convulsiones de los
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, de antidepresivos triciclicos, de antipsicoticos y
otros medicamentos que reducen el umbral convulsivo. Tramadol en combinacion con otros agentes
serotoninérgicos, como inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRSs), se han
detectado casos aislados de sindrome serotoninérgico. Los sintomas del sindrome serotoninérgico son
entre otros confusion, agitacion, fiebre, sudoracion, ataxia, hiperreflexia, mioclonia y diarrea. La retirada
del agente serotoninérgico produce una rapida mejora. El tratamiento médico del sindrome
serotoninérgico dependera de la naturaleza y gravedad de los sintomas.

Posologia.

Utilizar solamente TRAMADOL ION bajo prescripcion médica.

TRAMADOL ION comprimidos recubiertos:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 a 2 comprimidos cada 4-6 hs. Dosis diaria maxima: 400 mg/dia.
TRAMADOL ION gotas:

Adultos y nifios mayores de 12 afos: 50 a 100 mg (14 a 28 gotas) cada 4-6 hs. 1 mL equivale a 28 gotas.
TRAMADOL ION solucidn inyectable:

Adultos y adolescentes mayores de 12 afos. Inyectable por via intramuscular o intravenosa durante 2a 3
minutos o por perfusion con una dosis de 50 a 100 mg ¢/4 a 6 hrs. En el dolor postoperatorio puede
administrarse una dosis inicial de 100 mg, seguida de 50 mg ¢/20 min. sin pasar de 250 mg en la primera
hora. Luego continuar con dosis habituales, con una dosis maxima diaria de 400 mg. Para la
administracion intravenosa TRAMADOL ION puede diluirse en una solucién adecuada para infusion:
Cloruro de Sodio 0.9% o solucion glucosada al 5%.

Nifios mayores de 1 afio: La dosis unitaria es de 1-2 mg de tramadol clorhidrato por Kg de peso corporal.
Debe administrarse la menor dosis posible que produzca alivio del dolor. No se deben exceder dosis
diarias de 8 mg de sustancia activa por Kg de peso corporal 0 400 mg de sustancia activa (la opcion que
seamenor).

Sobredosificacion.

Puede inducir depresion respiratoria, sedacion e hipotension arterial, 1a cual puede revertirse por medio
de la naloxona (antagonista opioide), pequenas dosis de la misma (0.4-0.8 mg) por viaIM o IV impiden o
eliminan pronto los efectos producidos por tramdol. Ante la eventualidad de una sobredosificacion,
comunicarse con el Gentro de Informacion y Asesoramiento Toxicologico (CIAT), tel. 1722.
Conservacion.

Conservar atemperatura ambiente en su envase original. (15-30°C)

Presentaciones.

TRAMADOL ION comprimidos recubiertos. Envase x 20 comprimidos recubiertos.

TRAMADOL ION gotas. Envase x 1frasco de 10 mL.

TRAMADOL ION solucion inyectable. Envase x 5 ampollas de 2 mL. Envase mutual x 100 ampollas de
2mL.
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