Tramadol

50mg/1ml-100 mg/2ml A
Sintesis

Solucién inyectable LM / .V

COMPOSICION:

CADA AMPOLLA CONTIENE:
Tramadol HCL. 50 mg
Vehiculo c.s.p. 1ml
CADA AMPOLLA CONTIENE:
Tramadol HCL. 100 mg
Vehiculo c.s.p. 2ml

CARACTERISTICAS GENERALES:

El tramadol es un analgésico de tipo opioide que alivia el dolor, actuando sobre células
nerviosas especificas de la médula espinal y del cerebro. Su efecto analgésico en gran parte
se debe a su accion en el sistema de neurotransmisores, ya que libera serotonina e inhibe la
recaptacion de la norepinefrina.

INDICACIONES:

Tratamiento del dolor moderado o moderadamente intenso
Tratamiento adyuvante de la osteoartritis

Tratamiento del dolor neuropético

Tratamiento del sindrome de las piernas inquietas
Tratamiento de los temblores post-operatorios

CONTRAINDICACIONES:

El uso del tramadol esta contraindicado en el caso de intoxicacién aguda por alcohol o con
otros agonistas opidceos, hipnéticos, analgésicos de accion central y psicétropicos. Se han
observado reacciones anafilacticas después de la dosis inicial del tramadol, especialmente en
pacientes con historia de hipersensibilidad a la codeina. El tramadol esta contraindicado en
pacientes que tengan hipersensibilidad al fairmaco o a cualquiera de sus componentes y en
los pacientes que hayan mostrado una hipersensibilidad a otros farmacos opiaceos.

EFECTOS ADVERSOS:

La incidencia y la intensidad de las reacciones adversas del tramadol dependen de la dosis,
de la via de administracion y de la duracion del tratamiento. La incidencia de reacciones
adversas es mayor cuando el tramadol se utiliza en dosis de 200 mg al dia en comparacién
con las dosis de 50 mg o 100 mg/dia. Las reacciones adversas mas comunes son: mareos,
nauseas, vomitos, vértigo, constipacion, cefaleas, letargia, prurito, astenia, diaforesis,
dispepsia, xerostomia y la diarrea. Las nauseas, vomitos y diaforesis son mas frecuentes si la
inyeccion intravenosa es muy rapida. Manifestaciones del sistema nervioso central,
nerviosismo, ansiedad, agitacion, temblores, espasticidad, euforia y alucinaciones. Se ha
observado en los pacientes tratados con tramadol durante 7 dias. Otros efectos sobre el SNC,
que afectan a los pacientes son confusion, deterioro de la coordinacién, somnolencia,
insomnio y alteraciones visuales, en un menor porcentaje provoca amnesia, a las dosis
recomendadas, el tramadol no tiene efectos depresores respiratorios significativos, siendo
menor que los de otros agonistas opiaceos. Otras manifestaciones alérgicas son urticaria,
rash inespecifico, sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis toxica epidérmica. No se
recomienda la utilizacion del tramadol en personas con historia de drogodependencias,
puede reiniciar una dependencia fisica y lo mismo ocurre con pacientes con tendencia al
abuso de drogas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

El tramadol se debe administrar con precaucion en los pacientes con depresion respiratoria.
Esta depresion es posible cuando se administran grandes dosis del farmaco o cuando este se
utiliza concomitantemente con otros formacos que causan una depresion de la respiracion.
Los pacientes con riesgo de convulsiones o con historia de epilepsia, o bajo tratamiento con
otros farmacos que rebajan el umbral convulsivo u otras condiciones infecciones, aumento
de la presion intracraneal. Ademas, el tramadol puede enmascarar los sintomas de un
trauma craneal o aumento de la presién intracraneal al reducir el dolor y provocar miosis.
Puede ser dificil evaluar el estado de un paciente con una condicién gastrointestinal si se
encuentra bajo tratamiento con tramadol.

No es recomendable la administracion del tramadol a pacientes con historia de drogodepen-
dencia o abuso de farmacos, puede re-iniciar una dependencia fisica en pacientes que han
sido drogadictos. Después de un tratamiento crénico con tramadol, su retirada debe ser
gradual. El tramadol se debe administrar con precaucion a los pacientes con insuficiencia
renal y hepdtica. En estos casos hay que tener en cuenta una reduccién de la dosis. Los
pacientes mayores de 75 afos suelen mostrar una disminucion de la funcion renal y hepética,
mostrando una concentracion mayor y una semi-vida mas largas que los pacientes mas
jovenes, por lo que requieren dosis menores de tramadol. No se recomienda administrar el
tramadol antes o durante el parto, aunque se ha utilizado ocasionalmente para aliviar los
dolores del parto, sin haber observado ninguna depresién respiratoria del neonato. Se
aconsejan otras alternativas analgésicas durante la lactancia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

En pacientes tratados con algunos farmacos inductores de la isoenzima CyP2D5, carbamaze-
pinas, fenobarbital y fenitoina, pueden necesitar el doble de la dosis del tramadol para lograr
el efecto analgésico. Los anticonvulsivos pueden contribuir a la depresion del SNC, ademas
puede disminuir el umbral convulsivo de los pacientes epilépticos. Los farmacos antidepre-
sivos triciclos y otros de la misma familia, ciclobenzaprina o fenotiazinas, disminuyen el
umbral convulsivo, aumentando el riesgo de convulsiones, asi igual con algunos psicéticos,
bupropion, cocaina, naloxona y psicoestimulantes, lo mismo ocurre con los inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAOS), incluyendo furazolidona, linezolid y la procarbazina. Por lo que
se recomienda no tomar (IMAOS) al menos dos semanas antes de iniciar el tratamiento con
tramadol. El uso simultaneo del Tramadol y la Digoxina esta ultima aumenta su nivel de
toxicidad. También ocurre un aumento del INR en pacientes previamente estabilizados con
warfarina al iniciarse un tratamiento con tramadol. En cualquier caso, se recomienda vigilar
estrechamente los pacientes anticoagulados tratados con tramadol.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL:

El cuadro sintomatolégico del Tramadol clorhidrato es similar al de otros analgésicos de
efecto central (opioides). En particular, este cuadro incluye miosis, vomito, colapso cardiovas-
cular, perturbacion del conocimiento hasta estados comatosos, convulsiones y depresion
respiratoria o incluso paro respiratorio. Tratamiento: observar las normas generales para
casos de emergencia consistentes en mantener despejadas las vias respiratorias (por
aspiracion) y mantener la respiracion y circulacion segun el cuadro sintomatolégico de
depresion respiratoria se debe utilizar naloxona como antidoto.

POSOLOGIA:

Via de administracion: intramuscular/ intravenosa

Tratamiento del dolor moderado o moderadamente intenso:

Adultos: 50—100 mg cada 4—6 horas sin exceder los 400 mg/dia.

Niflos > 12 aos: las dosis recomendadas son de 0.7 mg/kg/dosis hasta un maximo de 5.6
mg/kg/dia.
Administracion intr (administracién controlada por el paciente).

Adultos: se ha utilizado dosis de partida de 100 mg seguidas de 20 mg adicionales, segin lo
demande el paciente con paradas de 5 minutos hasta un maximo de 500 mg en cuatro horas
durante el primer dia de los post-operatorios. Otros regimenes descritos son una dosis de
partida de 50-100 mg intravenosos seguidos de una infusién de 2.2 mg/hora con dosis sobre
demanda de 18.5 mg i.v. y paradas de un minuto (dosis maxima en una hora 193 mg) o dosis
sobre demanda de 9.6 mg con paradas de 1 minuto simultdneamente con una infusién a
razén de 1.15 mg/hora con un maximo de 100 mg/hora después de una dosis de partida de
50-100 mg.

Administracion intramuscular

Adultos: 50—100 mg cada 6—8 horas. La dosis maxima diaria no debe exceder los 400 mg.
En general las dosis recomendadas son de 0.7 mg/kg/dosis con un méximo de 5.6 mg/kg/dia.
Nifos de > 12 afios: las dosis recomendadas son de 0.7 mg/kg/dosis con un maximo de 5.6

mg/kg/dia.
Ti i delos es post-operatorios:
Administracion intr

Adultos: se han administrado dosis 1—2 mg/kg intravenosas que han erradicado los
temblores en 5 minutos.

PRESENTACION:
Caja conteniendo 1 ampolla de 1 ml o 2ml + 1 gasa estéril como desinfectante y 1 jeringa
desechable /3,10y 100 ampollas de 1 mlo 2 ml.

CONSERVACION:
Almacénese en un lugar fresco y seco a temperatura entre 15y 30°C
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