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Nombre Genérico:

Nombre Comercial:
Concentracion:

Titular del Registro Sanitario:

Fabricante:

TRAMADOL CLORHIDRATO
TRAMADOL CAPSULAS X 50 MG.
50 MG/CAPSULA

GENFAR S.A.

FAREVA VILLA RICA S.A.S.

DATOS DEL PRINCIPIO ACTIVO

Nombre Quimico Especifico:

Formula Molecular:
Peso Molecular:

No de CAS:

(£)-trans-2-Dimethylaminomethyl-1-(3-methoxyphenyl)cyclohexanol
hydrochloride

C16H25N02,HCI
299.8 g/mol
22204-88-2

DATOS DEL PRODUCTO TERMINADO

Indicaciones:

Contraindicaciones:

TRATAMIENTO DEL DOLOR DE INTENSIDAD MODERADA A SEVERA

CONTRAINDICACIONES: HIPERSENSIBILIDAD AL MEDICAMENTO Y A LOS
ANALGESICOS MODERADAMENTE NARCOTICOS DE ACCION CENTRAL.
EMBARAZO Y LACTANCIA. PACIENTES CON TRASTORNOS RENALES,
HEPATICOS. DEPRESION RESPIRATORIA, CIANOSIS, ASMA BRONQUIAL.
NINOS MENORES DE 18 ANOS. NO ADMINISTRAR CONJUNTAMENTE CON
INHIBIDORES DE LA MONOAMINO OXIDASA O QUE LOS HAYAN TOMADO
DURANTE LOS ULTIMOS 14 DIAS. EN SITUACIONES DE INTOXICACIONES
AGUDAS POR ALCOHOL, HIPNOTICOS, ANALGESICOS, OPIOIDES U OTROS
PSICOTROPICOS. PACIENTES CON EPILEPSIA NO CONTROLADA. PARA EL
TRATAMIENTO DEL SINDROME DE ABSTINENCIA A OPIOIDES. EVITESE
EJECUTAR ACTIVIDADES QUE REQUIEREN ANIMO VIGILANTE.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO: TRAMADOL
SOLO PUEDE SER ADMINISTRADO CON PRECAUCION ESPECIAL EN
PACIENTES CON DEPENDENCIA A OPIOIDES QUE PRESENTAN
TRAUMATISMO CRANEOENCEFALICO, SHOCK, NIVEL DE CONSCIENCIA
DISMINUIDO DE ORIGEN DESCONOCIDO, TRASTORNOS EN EL CENTRO
RESPIRATORIO O DE LA FUNCION RESPIRATORIA, O CON PRESION
INTRACRANEAL ELEVADA. EN PACIENTES ESPECIALMENTE SENSIBLES A
OPIOIDES, EL MEDICAMENTO SOLO DEBE ADMINISTRARSE CON
PRECAUCION.

DEBE ADMINISTRARSE CON LA MAYOR PRECAUCION EN PACIENTES CON
DEPRESION RESPIRATORIA, O SI SE ESTA ADMINISTRANDO
CONCOMITANTEMENTE CON ALGUN MEDICAMENTO DEPRESOR DEL
SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (SNC), O SI SE SUPERAN DE FORMA
SIGNIFICATIVA LAS DOSIS RECOMENDADAS, YA QUE NO SE PUEDE
DESCARTAR LA POSIBILIDAD DE QUE OCURRA UNA DEPRESION
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 LIMITE SUPERIOR DE LA DOSIS MAXIMA DIARIA
RECOMENDADA DE CLORHIDRATO DE TRAMADOL (400 MG).
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ASEGURAMIENTO DE CALIDAD - FICHA TECNICA

Lenfar:

Contraindicaciones:

Condiciones de Almacenamiento:

Registro Sanitario:

Modalidad del Registro Sanitario:

Vigencia del Registro Sanitario:
Codigo ATC:

Presentacion Comercial:
Codigo CUM:

Vida Util:

Condicion de Venta:

Codigo de Barras:

ADICIONALMENTE, EL TRAMADOL PUEDE INCREMENTAR EL RIESGO DE
QUE EL PACIENTE PRESENTE CRISIS EPILEPTICAS SI ESTA RECIBIENDO
OTRA MEDICACION QUE REDUZCA EL UMBRAL CONVULSIVO. LOS
PACIENTES EPILEPTICOS O SUSCEPTIBLES DE PRESENTAR CRISIS
EPILEPTICAS, SOLO DEBERAN SER TRATADOS CON TRAMADOL SI LAS
CIRCUNSTANCIAS LO REQUIEREN. TRAMADOL TIENE UN POTENCIAL DE
DEPENDENCIA BAJO. UN TRATAMIENTO A LARGO PLAZO PUEDE INDUCIR
TOLERANCIA ASI COMO DEPENDENCIA PSIQUICA Y FiSICA. EN LOS
PACIENTES CON TENDENCIA AL ABUSO O A LA DEPENDENCIA DE
MEDICAMENTOS, TRAMADOL SOLO DEBERIA SER ADMINISTRADO
DURANTE PERIODOS CORTOS Y BAJO ESTRICTO CONTROL MEDICO.
TRAMADOL NO ES UN SUSTITUTO APROPIADO EN LOS PACIENTES CON
DEPENDENCIA A OPIOIDES PORQUE AUNQUE ES UN AGONISTA OPIOIDE,
TRAMADOL NO SUPRIME LOS SINTOMAS DEL SINDROME DE ABSTINENCIA
A LA MORFINA. CABE MENCIONAR, QUE LA FDA ESTABLECE QUE PARA
LAS CAPSULAS Y TABLETAS QUE CONTIENEN COMO PRINCIPIO ACTIVO
CLORHIDRATO DE TRAMADOL, LA SEGURIDAD Y EFICACIA NO SE HA
DEMOSTRADO EN PACIENTES MENORES DE 18 ANOS.

MANTENGASE EN LUGAR SECO A TEMPERATURAS INFERIORES A 30°C
INVIMA 2021M-000897-R3

FABRICAR Y VENDER

1/07/2026

NO2AX02

CAJA X 10 CAPSULAS EN BLISTER PVC / ALUMINIO

000051716-01

2 ANOS

CON FORMULA FACULTATIVA

7702605102853

Elaborado por:

Fecha:

Balmiro A. Canedo Barraza

13/10/2021

2de?2




