
Nombre Genèrico: TRAMADOL CLORHIDRATO

Nombre Comercial: TRAMADOL GOTAS 100 MG/ML

Concentraciòn:

Titular del Registro Sanitario: GENFAR S.A.

Fabricante: GENFAR S.A.

Nombre Quimico Especifico:

Formula Molecular:

Peso Molecular:

No de CAS:

Indicaciones:

100 MG/ML

ANALGÉSICO MODERADAMENTE NARCÓTICO.

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD - FICHA TECNICA 

(±)-trans-2-Dimethylaminomethyl-1-(3-methoxyphenyl)cyclohexanol 

hydrochloride 

C16H25NO2,HCl 

HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO Y A LOS ANALGÉSICOS 

MODERADAMENTE NARCÓTICOS DE ACCIÓN CENTRAL, EMBARAZO Y 

LACTANCIA, PACIENTES CON TRASTORNOS RENALES, HEPÁTICOS O SHOCK, 

DEPRESIÓN RESPIRATORIA, CIANOSIS, ASMA BRONQUIAL, MENORES DE 18 

AÑOS. NO ADMINISTRAR CONJUNTAMENTE CON INHIBIDORES DE LA 

MONOAMINO OXIDASA O QUE LOS HAYAN TOMADO DURANTE LOS ÚLTIMOS 

14 DÍAS. EN SITUACIONES DE INTOXICACIONES AGUDAS POR ALCOHOL, 

HIPNÓTICOS, ANALGÉSICOS, OPIOIDES U OTROS PSICOTRÓPICOS. PARA EL 

TRATAMIENTO DEL SÍNDROME DE ABSTINENCIA A OPIOIDES. EN 

PACIENTES CON EPILEPSIA QUE NO ESTÉ CONTROLADA CON TRATAMIENTO. 

EVÍTESE EJECUTAR ACTIVIDADES QUE REQUIEREN ÁNIMO VIGILANTE. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO: TRAMADOL 

SOLO PUEDE SER ADMINISTRADO CON PRECAUCIÓN ESPECIAL EN 

PACIENTES CON DEPENDENCIA A OPIOIDES QUE PRESENTEN TRAUMATISMO 

CRANEOENCEFÁLICO, SHOCK, NIVEL DE CONSCIENCIA DISMINUIDO DE 

ORIGEN DESCONOCIDO, TRASTORNOS EN EL CENTRO RESPIRATORIO O DE 

LA FUNCIÓN RESPIRATORIA, O CON PRESIÓN INTRACRANEAL ELEVADA. EN 

PACIENTES ESPECIALMENTE SENSIBLES A OPIOIDES, EL MEDICAMENTO 

SÓLO DEBE ADMINISTRARSE CON PRECAUCIÓN.

299.8 g/mol

DEBE ADMINISTRARSE CON LA MAYOR PRECAUCIÓN EN PACIENTES CON 

DEPRESIÓN RESPIRATORIA, O SI SE ESTÁ ADMINISTRANDO 

CONCOMITANTEMENTE CON ALGÚN MEDICAMENTO DEPRESOR DEL SNC, O 

SI SE SUPERAN DE FORMA SIGNIFICATIVA LAS DOSIS RECOMENDADAS YA 

QUE NO SE PUEDE DESCARTAR LA POSIBILIDAD DE QUE OCURRA UNA 

DEPRESIÓN RESPIRATORIA EN ESTAS SITUACIONES. SE HAN PRESENTADO 

CONVULSIONES EN PACIENTES TRATADOS CON TRAMADOL EN LOS NIVELES 

DE DOSIS RECOMENDADOS. ESTE RIESGO PUEDE AUMENTAR SI SE SUPERA 

EL LÍMITE SUPERIOR DE LA DOSIS MÁXIMA DIARIA RECOMENDADA DE 

HIDROCLORURO DE TRAMADOL (400 MG).

Contraindicaciones:

22204-88-2

DATOS DEL PRODUCTO TERMINADO

DATOS DEL PRINCIPIO ACTIVO
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ASEGURAMIENTO DE CALIDAD - FICHA TECNICA 

Condiciones de Almacenamiento:

Registro Sanitario: INVIMA 2018M-0000662-R2

Modalidad del Registro Sanitario: FABRICAR Y VENDER

Vigencia del Registro Sanitario: 6/03/2023

Còdigo ATC: N02AX02

Presentaciòn Comercial:

Codigo CUM: 019924520-04

Vida Util: 3 AÑOS

Condiciòn de Venta: CON FORMULA FACULTATIVA

Còdigo de Barras: 7702605181797

Elaborado por: Balmiro A. Canedo Barraza

Fecha: 27/09/2019

Contraindicaciones:

MANTENGASE EN LUGAR SECO A TEMPERATURAS INFERIORES A 30ºC

CAJA PLEGADIZA FRASCO POR 10 ML. FRASCO DE POLIETILENO CON TAPÓN 

GOTERO DE POLIETILENO TAPA CON LINER TUBULAR DE POLIETILENO

ADICIONALMENTE, EL TRAMADOL PUEDE INCREMENTAR EL RIESGO DE QUE 

EL PACIENTE PRESENTE CRISIS EPILÉPTICAS SI ESTÁ RECIBIENDO OTRA 

MEDICACIÓN QUE REDUZCA EL UMBRAL CONVULSIVO. LOS PACIENTES 

EPILÉPTICOS O SUSCEPTIBLES DE PRESENTAR CRISIS EPILÉPTICAS, SÓLO 

DEBERÁN SER TRATADOS CON TRAMADOL SI LAS CIRCUNSTANCIAS LO 

REQUIEREN. TRAMADOL TIENE UN POTENCIAL DE DEPENDENCIA BAJO. UN 

TRATAMIENTO A LARGO PLAZO PUEDE INDUCIR TOLERANCIA ASÍ COMO 

DEPENDENCIA PSÍQUICA Y FÍSICA. EN LOS PACIENTES CON TENDENCIA AL 

ABUSO O A LA DEPENDENCIA DE MEDICAMENTOS, TRAMADOL SÓLO 

DEBERÍA SER ADMINISTRADO DURANTE PERÍODOS CORTOS Y BAJO 

ESTRICTO CONTROL MÉDICO. TRAMADOL NO ES UN SUSTITUTO APROPIADO 

EN LOS PACIENTES CON DEPENDENCIA A OPIOIDES PORQUE AUNQUE ES 

UN AGONISTA OPIOIDE, TRAMADOL NO SUPRIME LOS SÍNTOMAS DEL 

SÍNDROME DE ABSTINENCIA A LA MORFINA. CABE MENCIONAR, QUE PARA 

LAS CÁPSULAS Y TABLETAS QUE CONTIENEN COMO PRINCIPIO ACTIVO 

CLORHIDRATO DE TRAMADOL, LA SEGURIDAD Y EFICACIA NO SE HA 

DEMOSTRADO EN PACIENTES MENORES DE 18 AÑOS. TRAMADOL DEBE SER 

USADO CON PRECAUCIÓN EN PACIENTES CON PORFIRIA AGUDA DEBIDO A 

QUE EN LAS PRUEBAS IN VITRO HA MOSTRADO UN RIESGO DE 

ACUMULACIÓN DE PORFIRINA HEPÁTICA, LO QUE PODRÍA DESENCADENAR 

UNA CRISIS PORFÍRICA.
EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MÁQUINAS: 

LOS ANALGÉSICOS OPIOIDES PUEDEN DISMINUIR LA CAPACIDAD MENTAL 

Y/O FÍSICA NECESARIA PARA REALIZAR TAREAS POTENCIALMENTE 

PELIGROSAS (P.EJ. CONDUCIR UN COCHE O UTILIZAR MÁQUINAS), 

ESPECIALMENTE AL INICIO DEL TRATAMIENTO, TRAS UN AUMENTO DE LA 

DOSIS, TRAS UN CAMBIO DE FORMULACIÓN Y/O AL ADMINISTRARLO 

CONJUNTAMENTE CON OTROS MEDICAMENTOS. SE DEBE ADVERTIR A LOS 

PACIENTES QUE NO CONDUZCAN NI UTILICEN MÁQUINAS SI SIENTEN 

SOMNOLENCIA, MAREO O ALTERACIONES VISUALES MIENTRAS TOMAN EL 

MEDICAMENTO, O HASTA QUE SE COMPRUEBE QUE LA CAPACIDAD PARA 

REALIZAR ESTAS ACTIVIDADES NO QUEDA AFECTADA. ESTO ES AÚN MÁS 

PROBABLE CON LA ADMINISTRACIÓN CONJUNTA DE ALCOHOL Y OTROS 

PSICÓTROPOS.
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