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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

TRAMADOL CLORHIDRATO SOLUCION ORAL PARA GOTAS
100mg/mL

El Tramadol (DCI) es un analgésico de tipo opioide que alivia el dolor actuando
sobre células nerviosas especificas de la médula espinal y del cerebro. Su
comportamiento es atipico comparado con otros opioides del tipo de la morfina, ya
que a pesar de tener un agonismo relativamente débil sobre los receptores opioides
M, su efecto analgésico en gran parte se debe a su accion en el sistema de
neurotransmisores, ya que libera serotonina e inhibe la recaptacién de la
norepinefrina.

Su potencia es aproximadamente 1/10 a 1/6 de la potencia de la Morfina, y tiene un
menor efecto depresor del sistema respiratorio.
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Cada 1 mL de solucion oral contiene: : " -
) Firma Profesional;
Tramadol clorhidrato 100 mg

Excipientes c.s.p.: Metilparabeno sédico, Propilparabeno sodico, Citrato de sodio,

Sacarina Sddica, Sorbitol solucién (70%), Sacarosa, Sabor a menta, Aspartame,
Agua Purificada.

Tramadol clorhidrato solucién para gotas orales 100mg/1 mL se presenta en envases
de X mL para venta al publico.

MECANISMO DE ACCION.

Analgeésico de accién central, agonista puro no selectivo de los receptores opioides
M, delta y kappa, con mayor afinidad por los M. 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.

FARMACOCINETICA:

Después de la administracién oral de Tramadol se absorbe mas de un 90% de la
dosis, independientemente de Ia ingestion  simultdnea de alimentos. La
biodisponibilidad es aproximadamente del 70%. E] Tramadol sufre el efecto de primer
paso, en aproximadamente un 30% de la dosis administrada.

Tramadol posee una elevada afinidad tisular, siendo su union a las proteinas
plasmaticas del 20%. La concentracion plasmatica maxima se alcanza 2 horas
después de la administracion. La vida Gtil no supera las 6-8 horas.
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de monoamina, en donde los ISRS puros tienen una afinidad de unién débil con los
transportadores de dopamina y norepinefrina.

Farmacos que interactiian con las Isoenzimas CYP3A4 y CYP2D6.
Inhibidores Inductores

ISRS : Citalopram, Fluoxetina, Paroxetina Piperidina
Terbinafina Glutetimida
Amiodarona Carbamazepina
Antihistaminicos: Clorfenamina, Difenhidramina | Dexametasona
Antipsicoticos: Pimozida, Tioridazina, | Rifampicina
Clorpromazina, Haloperidol
Celecoxib Fenobarbital
Cimetidina Efavirenz
Clomipramina Nevirapina
Cocaina Etravirina
Doxorubicina Fenitoina
Metoclopramida Modafinilo
Metadona Griseofulvina
Moclobemida Pioglitazona
Quinidina Primidona
Ranitidina Topiramato
Ranolazin Troglitazona
Ritonavir Rifabutin
Doxepina
Halofantrina
Imipramina
Levomepromazina

Estas son las posibles interacciones a nivel del metabolismo. Sin embargo pueden presentarse
otras interacciones.

INTERACCION DE FARMACOS CON TRAMADOL A OTROS NIVELES

Farmaco Resultados de la interaccion
Ondansetrén Antagonismo
Alcohol Hipotension y aumento de la sedacion
Metadona Precipita el Sindrome de abstinencia en mas de un
80% de los casos

Mexiletina Retraso de la Absorcion de la Mexiletina
Anticoagulantes Potencia el efecto anticoagulante
Duloxetina Posible aumento de los efectos serotoninérgicos
Domperidona Antagonismo
Metoclopramida Antagonismo :
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convulsivo o metabolizados por CYP3A4 o CYP2D6 o depresores del SNC. Bajo

potencial de dependencia, pero a largo plazo puede inducir tolerancia dependencia y
sindrome de abstinencia.

Insuficiencia Hepatica:

Contraindicado en Insuficiencia Hepatica grave. En insuficiencias moderadas, se
debe prolongar los intervalos de dosificacion.

Insuficiencia Renal:

Contraindicado en Insuficiencia Renal grave. En insuficiencias moderadas, se debe
prolongar los intervalos de dosificacién.

INTERACCIONES:

Ver contraindicaciones y ademas:

Toxicidad potenciada por: Depresores del sistema nervioso central, alcohol,
ritonavir.

Riesgo de depresion respiratoria por: otros derivados de morfina,
benzodiacepinas, barbitricos.

Efecto disminuido por: Carbamazepina, buprenorfina, nalbufina, pentazocina.
Riesgo de convulsiones con:

Los inhibidores de la recaptacion de serotonina/norepinefrina (ISRS), antidepresivos
triciclicos, antipsicéticos y otros medicamentos que reducen el umbral convulsivo
como bupropion, mirtazapina, tetrahidrocanabinol.

Aumenta el INR y equimosis con: Cumarinicos.

La prolongacion del indice internacional normalizado (INR), el tiempo de protrombina
y extensas equimosis han sido reportados en pacientes que recibieron tramadol en
forma concomitante con warfarina.

Aunque tales efectos por lo general han sido de importancia clinica limitada, tanto
Tramadol y acetaminofeno rara vez han alterado los efectos (incluyendo la elevacion
del tiempo de protrombina) de medicamentos de warfarina como en la vigilancia
posterior a la comercializacién. Por lo tanto, los fabricantes han recomendado una
evaluacion periédica de los tiempos de protrombina cuando se administra en forma
simultanea Tramadol en combinacion fija con Paracetamol con farmacos
anticoagulantes similares a warfarina.

Requerimientos aumentados por: Ondansetrén (dolor postoperatorio)

Embarazo

No se recomienda su uso durante el embarazo salvo que sea claramente necesario.

Atraviesa la barrera placentaria e independientemente de la dosis, su uso cronico
puede inducir sintomas de abstinencia en los neonatos.
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