PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Tramadol 50 mg/ml solutie injectabila
Tramadol 100 mg/2 ml solutie injectabila
Clorhidrat de tramadol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca avefi orice intrebari suplimentare, adresafi-vd medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse,adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1.  Ce este Tramadol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebue sa stiti Tnainte sa utilizati Tramadol
Cum sa utilizati Tramadol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tramadol

Continutul ambalajului si alte informatii.

Uk wn

1. CE ESTE TRAMADOL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Tramadolul - substanta activa din Tramadol solutie injectabila - este un analgezic, ce apartine
clasei de opioide care actioneazd asupra sistemului nervos central. Amelioreazd durerea,
actionand asupra celulelor nervoase specifice ale maduvei spinarii si ale creierului.

Tramadol solutie injectabila este utilizat pentru tratamentul durerii moderate pana la severe.

2. CE TREBUE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI TRAMADOL

Nu trebuie sa vi se administreze Tramadol:

- daca sunteti alergic la tramadol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- in intoxicatie acutd cu alcool, somnifere, analgezice sau alte medicamente psihotrope
(medicamente care afecteaza dispozitia si emotiile);

- daca luati inhibitori MAO (anumite medicamente pentru tratarea depresiei) sau le-ati
luat in ultimele doua saptamani (vezi ,,Tramadol impreuna cu alte medicamente”);

- daca aveti epilepsie care nu poate fi controlatad in mod adecvat prin tratament;

- ca substituient in caz de sevraj ca urmare a consumului de narcotice.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau cu asistenta medicald inainte de a utiliza

Tramadol solutie injectabila:

- daca credeti ca sunteti dependent de alte analgezice (opioide);

- daca aveti tulburéri de constiintd (daca va simtiti confuz);

- daca sunteti in stare de soc (transpiratia rece poate fi un semn);

- daca aveti tensiune crescutd la nivelul craniului (posibil, dupa un traumatism cranian sau
boli ale creierului);

- daca aveti dificultati de respiratie;



- daca sunteti predispus la epilepsie sau convulsii;

- daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii.

- daca suferiti de depresie si luati antidepresive, deoarece unele dintre acestea pot
interactiona cu tramadolul (vezi ,,Alte medicamente si tramadol”).

Obosealad extrema, pierdere a poftei de mancare, durere abdominald severa, greatd, varsaturi
sau tensiune arteriald mica. Aceasta poate indica faptul cd aveti insuficientd suprarenalad
(concentratie mica a cortizolului). Dacd aveti aceste simptome, adresati-vda medicului
dumneavoastra, care va decide daca aveti nevoie de terapie de substitutie hormonala.

Sindrom serotoninergic

Exista un risc mic sa aveti un asa-numit sindrom serotoninergic, care poate aparea dupa ce ati
luat tramadol in asociere cu anumite antidepresive sau daca ati luat doar tramadol. Solicitati
consult medical de urgentd daca aveti oricare dintre simptomele asociate de acest sindrom
grav (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”).

Au fost descrise crize epileptice la pacientii care utilizeaza tramadol in doza recomandata.
Riscul poate fi crescut atunci cand doza zilnicd maxima recomandatd de 400 mg tramadol este
depasita.

Va rugam sa retineti, cd Tramadol solutie injectabila poate duce la dependenta psihologica si
fizica. La utilizare prelungita efectul Tramadol solutie injectabild poate scddea si trebuie luate
doze mai mari (dezvoltarea tolerantei). La pacientii cu tendinta de abuz de medicamente sau
dependentd de medicamente, tratamentul cu Tramadol solutie injectabila trebuie efectuat doar
pentru perioade scurte si sub supraveghere medicala stricta.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale daca
apar oricare dintre aceste probleme in timpul utilizarii Tramadol solutie injectabila sau daca
aceste informatii au fost aplicate odata in cazul dumneavoastra.

Tramadolul este metablizat in ficat de o enzima. Unele persoane au o variatie a acestei enzime
st acest lucru poate afecta persoanele in moduri diferite. La unele persoane, este posibil sd nu
fie obtinutd o ameliorare suficientd a durerii, dar alte persoane sunt mai susceptibile de a
dezvolta reactii adverse grave. Daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse,
trebuie sa intrerupeti administrarea acestui medicament si sa solicitati imediat sfatul
medicului: respiratie lenta sau superficiald, confuzie, somnolenta, pupile inguste, senzatie de
rau sau stare de rau, constipatie, lipsa poftei de mancare.

Copii si adolescenti
Medicamentul nu trebuie administrat copiilor cu varsta sub 1 an.

Utilizarea la copii cu probleme respiratorii
Tramadolul nu este recomandat copiilor cu probleme de respiratie, deoarece simptomele
toxicitatii tramadolului pot fi mai severe la acesti copii.

Tramadol impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale dacad utilizati, ati
utilizat recent sau ati putea utiliza orice alte medicamente.

Tramadol solutie injectabila nu trebuie utilizat impreund cu inhibitori MAO (anumite
medicamente pentru tratarea depresiei) (vezi ,,Nu utilizati Tramadol”).



Efectul analgezic al Tramadol solutie injectabilda poate fi slabit si/sau scurtat daca luati
concomitent medicamente care contin una dintre urmatoarele substante active:

- carbamazepind (utilizat pentru tratamentul epilepsiei)

- ondansetron (utilizat pentru a va impiedica sa va simtiti rau).

Medicul dumneavoastra va va spune dacd vi se permite sa utilizati Tramadol solutie
injectabila si ce doza trebuie sa utilizati.

Utilizarea concomitentd a tramadolului si a medicamentelor sedative, precum
benzodiazepinele sau medicamentele asociate, creste riscul de somnolentd, dificultati de
respiratie (depresie respiratorie), comd si poate pune viata in pericol. Din aceastd cauza,
utilizarea concomitentd trebuie luatd in considerare numai atunci cand alte optiuni de
tratament nu sunt posibile.

Cu toate acestea, dacd medicul dumneavoastrd va prescriec Tramadol concomitent cu
medicamente sedative, doza si durata tratamentului concomitent trebuie sa fie limitate de catre
medicul dumneavoastra.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele sedative pe care le
luati si urmati indeaproape recomandarile de dozare ale medicului dumneavoastra. Ar putea fi
util sd informati prietenii sau rudele sa fie constienti de semnele si simptomele mentionate
mai sus. Adresati-va medicului dumneavoastrd atunci cand aveti astfel de simptome.

Riscul de reactii adverse creste:

- daca utilizati Tramadol solutie injectabild in acelasi timp cu medicamentele care au, de
asemenea, un efect deprimant asupra functiei creierului. Va puteti simti ametit sau confuz.
Dacd se intampla acest lucru, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra. Celelalte
medicamente includ somnifere si unele analgezice, cum ar fi morfina si codeina (utilizat, de
asemenea, ca un inhibitor al tusei) si alcoolul.

- daca luati medicamente care pot provoca convulsii (crize), cum ar fi unele
antidepresive sau antipsihotice. Riscul aparitiei unei crize convulsive poate creste daca luati
Tramadol solutie injectabild in acelasi timp. Medicul dumneavoastrd va va spune daca
Tramadol solutie injectabild este potrivit pentru dumneavoastra.

- dacd luati unele antidepresive. Tramadol solutie injectabild poate interactiona cu
aceste medicamente si puteti dezvolta sindrom serotoninergic (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse
posibile”).

- daca luati anticoagulante cumarinice (medicamente care previn coagularea normala a
sangelui), de ex., warfarind, impreuna cu Tramadol solutie injectabila. Efectul anticoagulant
al acestor medicamente poate fi afectat si poate aparea sangerare.

Utilizarea Tramadol cu alimente, bauturi si alcool

Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu Tramadol solutie injectabila, deoarece efectul
sau se poate intensfica. Alimentele nu influenteaza asupra efectului Tramadol solutie
injectabila.

Sarcina, alaptarea si fertlitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari
inainte de a lua acest medicament.

Existd doar putine informatii cu privire la siguranta tramadolului in timpul sarcinii. Prin
urmare, nu trebuie sa utilizati Tramadol solutie injectabila daca sunteti gravida.



Utilizarea cronica a Tramadol solutie injectabild in timpul sarcinii poate duce la obisnuirea
copilului nenascut cu tramadol si, prin urmare, la simptome de sevraj dupd nastere la nou-
nascut.

Tramadolul este excretat in laptele matern. Din acest motiv, nu trebuie sd luati Tramadol mai
mult decat o data in timpul aldptarii sau, alternativ, daca luati Tramadol de mai multe ori,
trebuie sa Intrerupeti alaptarea.

Experienta utilizarii la om sugereazd cd tramadolul nu are niciun efect asupra fertilitatii
masculine si feminine.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tramadol solutie injectabila poate provoca ameteli, somnolenta si tulburari de vedere (vedere
incetosatd) si, astfel, va poate afecta capacitatea de reactie. Dacd simtiti ca abilitatea
dumneavoastra de a reactiona este afectatd, nu conduceti vehicule, nu folositi utilaje sau
magini electrice si nu lucrati fard o fixare sigura.

Tramadol contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, adica practic "nu
contine sodiu".

3. CUM SA UTILIZATI TRAMADOL

Utilizati intotdeauna Tramadol solutie injectabild exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Adresati-vad medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
dacd nu sunteti sigur.

Doza trebuie ajustati in functie de intensitatea durerii si de sensibilitatea individuald. In
general, trebuie administrata cea mai mica doza de calmare a durerii. Dozele zilnice de 8§ ml
Tramadol solutie injectabila (echivalent cu 400 mg clorhidrat de tramadol) nu trebuie
depasite, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va prescrie in mod explicit.

Cu exceptia cazului in care medicul va prescrie altfel, doza uzuala este:

Adulfi si adolescenti de la varsta de 12 ani
In functie de durere, se administreaza 1 pand la 2 ml Tramadol solutie injectabilad (echivalent
cu 50-100 mg clorhidrat de tramadol).

In functie de durere, efectul dureazi 4 pani la 6 ore.

Pentru medici si profesionisti din domeniul sanatatii, informatii suplimentare despre
administrarea Tramadol solutie injectabila pot fi gasite la finele acestui prospect.

Copii
Tramadol solutie injectabild nu este destinat utilizarii la copii cu varsta sub 1 an.

Copiilor cu varsta cuprinsa Intre 1 si 11 ani se administreaza o doza unica de 1 pana la 2 mg
clorhidrat de tramadol pe kilogram greutate corporala. In general, trebuie selectati cea mai
micad doza eficientd pentru analgezie. Nu trebuie depdsitd o doza zilnicd de 8 mg pe kg
greutate corporala sau 400 mg. Trebuie administratd cea mai mica dintre cele doua doze.



Pentru medici si profesionistii din domeniul sdnatitii, la finele acestui prospect gasiti
informatii suplimentare despre administrarea Tramadol solutie injectabila la copii.

Pacienti varstnici

La pacientii varstnici (peste 75 de ani), excretia tramadolului poate fi intarziatd. Daca acest
lucru este valabil pentru dumneavoastrda, medicul dumneavoastra va poate recomanda
prelungirea intervalului de dozare.

Boli hepatice sau renale severe (insuficienta)/pacienti dializati

Pacientii cu insuficientd hepatica si/sau renala severd nu trebuie sd administreze Tramadol.
Daca 1n cazul dumneavoastra insuficienta este usoard sau moderata, medicul dumneavoastra
va poate recomanda prelungirea intervalului de dozare.

Mod de administrare

Cum i cand trebuie sa utilizati Tramadol solutie injectabila

Tramadol solutie injectabild se injecteaza intravenos, intramuscular sau subcutanat
(intravenos Tramadol solutie injectabild este injectat, de obicei, Intr-un vas de sange
superficial al bratului, intramuscular - in principal in muschiul gluteal si subcutanat - sub

piele).

Alternativ, Tramadol solutie injectabild poate fi diluat si administrat intr-o vena prin perfuzie.
Pentru medici si profesionistii din domeniul sandtdtii, informatii suplimentare despre
administrarea Tramadol solutie injectabilad pot fi gasite la finele acestui prospect.

Cat timp trebuie sa utilizati Tramadol solutie injectabila

Nu utilizati Tramadol solutie injectabild mai mult decit este absolut necesar. Daca se
considera necesar un tratament prelungit, medicul dumneavoastrd va verifica la intervale
regulate, scurte (daca este necesar, prin pauze de tratament) daca trebuie sd continuati sa
utilizati Tramadol solutie injectabila si in ce doza.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastrad, farmacistul sau asistenta medicala daca
aveti impresia ca efectul Tramadol solutie injectabila este prea puternic sau prea slab.

Daca ati luat mai mult Tramadol decét trebuie

Daca ati utilizat accidental o doza suplimentard de Tramadol solutie injectabild, de obicei, nu
vor exista efecte negative. Utilizati urmatoarea doza de Tramadol solutie injectabila conform
prescrierii.

Daca ati utilizat o doza semnificativ mai mare decat cea recomandata, pot aparea urmatoarele
simptome: ingustarea pupilelor, varsaturi, scaderea tensiunii arteriale, batai rapide ale inimii,
colaps circulator, tulburdri ale constiintei pdna la coma (inconstientd profunda), convulsii
epileptice si respiratie dificila pana la stop respirator. Dacd apar aceste semne, contactati
imediat medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Tramadol
Daca uitati sa utilizati Tramadol solutie injectabila, durerea dumneavoastra poate reveni. Nu
utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata, dar continuati ca inainte.

Daca incetati sa utilizati Tramadol
Daca intrerupeti sau terminati prematur tratamentul cu Tramadol solutie injectabild, probabil
ca durerea va reveni.



Nu trebuie sd intrerupeti brusc administrarea acestui medicament, decat dacd medicul
dumneavoastrda vd recomanda acest lucru. Dacad doriti sa incetati sa luati medicamentul,
discutati mai Intdi cu medicul dumneavoastra, mai ales daca il luati de mult timp. Medicul
dumneavoastra va va sfatui cdnd si cum sa opriti administrarea acestui medicament, care
poate fi prin scaderea treptatd a dozei, pentru a reduce sansa de a dezvolta efecte adverse
nedorite (simptome de sevraj).

In general, nu vor exista efecte secundare la intreruperea tratamentului cu Tramadol solutie
injectabild. Cu toate acestea, in cazuri rare, persoanele care utilizeazd Tramadol solutie
injectabila de ceva timp se pot simti rau daca inceteaza brusc sa utilzeze acest medicament. Se
pot simti agitati, anxiosi, nervosi sau pot avea tremor. Acestea pot fi hiperactive, au dificultati
de somn si tulburdri de stomac sau intestin. Foarte putine persoane pot avea atacuri de panica,
halucinatii, perceptii neobisnuite, cum ar fi mancéarime, furnicaturi si amorteala si ,,sunete” in
urechi (tinitus). Alte simptome neobisnuite din partea sistemului nervos central, inclusuv
confuzie, iluzii, modificarea perceptiei propriei personalitati (depersonalizare) si schimbarea
perceptiei realitatii (derealizare) si iluzie de persecutie (paranoia) au fost observate foarte rar.
Daca prezentati oricare dintre aceste acuze dupa oprirea tratamentului cu Tramadol solutie
injectabild, va rugdm sd consultati medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Contactati imediat un medic daca aveti simptome ale unei reactii alergice, cum ar fi
umflarea fetei, limbii si/sau gatului si/sau dificultiti la inghitire sau urticarie cu
dificultati de respiratie.

Cele mai frecvente reactii adverse, care apar in timpul tratamentului cu Tramadol solutie
injectabild, sunt greata si ametelile, care apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori.

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
Ameteli, greata.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
Dureri de cap, somnolentd, oboseala, varsaturi, constipatie, senzatie de uscdciune in gurd;
transpiratie excesiva (hiperhidroza).

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

Efecte asupra reglarii cardiovasculare (palpitatii, ritm cardiac crescut [tahicardie], ameteala
[hipotensiune posturald] sau colaps circulator). Aceste reactii adverse pot aparea mai ales la
aflarea in pozitie verticala si la pacientii cu stres fizic.

Eructatie, tulburari gastrice (de exemplu, senzatie de presiune in stomac, balonare), diaree.
Reactii cutanate (de exemplu, mancarime, hiperemie cutanata, urticarie).

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane

Reactii alergice (de exemplu dificultati de respiratie [dispnee], respiratie suierdtoare, retentie
de apa in tesuturi [angioedem]) si reactii de soc (insuficienta circulatorie bruscd) apar foarte
rar.



Batai lente ale inimii (bradicardie).

Cresterea tensiunii arteriale.

Senzatii false pe piele (cum ar fi furnicaturi, Intepaturi, amorteald), tremuraturi, contractii
musculare involuntare, coordonare anormald, pierderea tranzitorie a constiintei (sincopa),
tulburari de vorbire.

Convulsiile epileptiforme au aparut in principal dupa utilizarea unor doze mari de tramadol
sau dupa utilizarea concomitentd a medicamentelor care pot declansa convulsii.

Modificari ale poftei de mancare.

Halucinatii, confuzie, tulburari de somn, delir, anxietate si cosmaruri.

Tulburarile psihice pot aparea dupa tratamentul cu Tramadol solutie injectabila; intensitatea si
natura lor pot varia la pacientii individuali (in functie de personalitatea pacientului si de
durata tratamentului).

Acestea includ modificari ale dispozitiei (de obicei, euforie, ocazional tulburare a dispozitiei),
modificari ale activitatii (de obicei, suprimare, ocazional crestere) si scaderea perceptiei
senzoriale si a cunoasterii, ceea ce poate duce la erori in luarea deciziilor (reducerea
performantei senzoriale si cognitive) .

Poate aparea dependentd de medicament.

Dupa oprirea tratamentului, pot aparea reactii de sevraj (vezi ,,Dacd incetati sa utilizati
Tramadol solutie injectabila”).

Vedere incetosatd, pupile inguste (mioza), pupile extrem de dilatate (midriaza).

Respiratie incetinitd (depresie respiratorie), dificultati de respiratie (dispnee).

Daca dozele recomandate sunt depdsite sau sunt administrate in acelasi timp alte medicamente
cu efect depresiv asupra functiei creierului, poate aparea incetinirea respiratiei.

A fost raportatd agravarea astmului bronsic, dar nu s-a putut stabili o relatie de cauzalitate cu
substanta activa tramadol.

Scaderea fortei musculare (slabiciune motorie).

Urinare dificild sau dureroasa, mai putind urina decat in mod normal (tulburari de mictiune si
disurie).

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane
Enzime hepatice crescute.

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Niveluri scdzute de zahar din sange.

Sughit

Sindrom serotoninergic, care se poate manifesta prin modificari ale starii mentale ( de
exemplu, agitatie, halucinatii, coma) si alte simptome, cum sunt febra, crestere a ritmului
batdilor inimii (batai rapide ale inimii), tensiune arteriald instabila, contractii involuntare,
rigiditate musculara, lipsd de coordonare si/sau simptome gastrointestinale (de exemplu,
greatd, varsaturi, diaree) (vezi pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Tramadol").

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentici Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA TRAMADOL


http://www.amdm.gov.md/

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Tramadol dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

Stabilitatea chimica si fizica in uz a fost demonstrata timp de 24 de ore la temperaturi pana la
25 °C cu urmatoarele solutii perfuzabile:

- bicarbonat de sodiu 4,2%

- solutia Ringer.

Stabilitatea chimica si fizicd in uz a fost demonstrata timp de 5 zile la temperaturi pana la 25
°C cu urmatoarele solutii perfuzabile:

- clorura de sodiu 0,9%,

- clorura de sodiu 0,18% si glucoza (dextroza) 4%,

- compus lactat de sodiu

- glucoza (dextroza) 5%.

Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, timpul si conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia nu este limpede si contine particule
sau daca recipientul este deteriorat.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste
masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI ST ALTE INFORMATII
Ce contine Tramadol
- Substanta activa este clorhidratul de tramadol.
1 ml solutie injectabila (o fiold) contine 50 mg clorhidrat de tramadol.
2 ml solutie injectabila (o fiold) contine 100 mg clorhidrat de tramadol.
- Celelalte componente sunt: acetat de sodiu anhidru, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Tramadol si continutul ambalajului
Solutie transparentd, incolora, practic lipsita de particule.

Tramadol este disponibil in cutii cu 5 fiole a cate 1 ml solutie injectabila si cutii cu 5 fiole a
cate 2 ml solutie injectabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

KRKA, d. d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantul



I§RKA, d. d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate doar profesionistilor din domeniul sanatatii:

Tramadol 50 mg/ml solutie injectabila
Tramadol 100 mg/2 ml solutie injectabila
Clorhidrat de tramadol

Nota privind deschiderea fiolei break-off

Fiola are un punct de rupere si poate fi deschisa usor fara instrumente.
1. Rotiti fiola pana cand punctul de rupere este orientat in sus.

2. Rupeti varful fiolei.

Informatii suplimentare privind administrarea

Pentru dureri moderate, se administreaza 1 ml Tramadol solutie injectabild (echivalent cu 50
mg clorhidrat de tramadol). Daca nu apare o ameliorare a durerii dupa 30 pana la 60 min., se
poate administra din nou 1 ml.

-::’_'3(::3
Deoarece in durere severd este probabil ca cererea sa fie mai mare, se administreaza 2 ml
Tramadol solutie injectabila (echivalent cu 100 mg clorhidrat de tramadol) in doza unica.

Pentru tratamentul durerii postoperatorii severe pot fi necesare doze mai mari pentru
analgezia la cerere (tratamentul durerii la necesitate) in perioada postoperatorie timpurie.
Cerintele pentru o perioada de 24 de ore nu sunt, in general, mai mari decat in timpul
administrarii conventionale.

Tramadol solutie injectabila se injecteaza intravenos, intramuscular sau subcutanat
(intravenos solutia injectabild de tramadol este injectatd, de obicei, intr-un vas de sange
superficial al bratului, intramuscular - in principal in muschiul gluteal si subcutanat - sub
piele).

Administrarea intravenoasd se va efectua lent, adicdi 1 ml Tramadol solutie injectabila
(echivalent cu 50 mg clorura de tramadol) pe min.

In mod alternativ, Tramadol solutie injectabila poate fi diluat cu o solutie perfuzabila adecvata
(de exemplu, bicarbonat de sodiu 4,2%, solutie Ringer, clorura de sodiu 0,9%, clorura de



sodiu 0,18% si glucoza 4%, compus lactat de sodiu, glucoza 5%) si utilizat pentru
administrarea intravenoasa in perfuzie sau analgezie controlata de pacient (ACP).

Incompatibilitati ale Tramadol solutie injectabila
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate in
aceasta sectiune (Informatii suplimentare privind administrarea).

Cum sa utilizati Tramadol solutie injectabild pentru tratamentul copiilor cu varsta peste
1 an (a se vedea ,,Cum sa utilizati Tramadol”)

Calcularea volumului injectiei
1) Calcularea dozei totale necesare de clorhidrat de tramadol in mg: greutatea corporala (kg) x

doza (mg/kg).

2) Calcularea volumului solutiei injectabile diluate de clorhidrat de tramadol pentru injectare:
impartiti doza totald (mg) la o concentratie adecvata a solutiei injectabile diluate (mg/ml, a se
vedea tabelul de mai jos).

Cu acest scop, solutia injectabild de tramadol se va dilua cu apa pentru preparate injectabile.
Urmatoarea imagine de ansamblu aratd concentratiile care se obtin dupa diluarea cu apa

pentru preparate injectabile (I ml Tramadol solutie injectabild contin 50 mg clorhidrat de
tramadol).

Diluarea Tramadol solutie injectabila 50 mg/ml si Tramadol 100 mg/2 ml solutie injectabila:

Cu apa pentru preparate injectabile Se  obtin  urmaitoarele
concentratii
Tramadol 50 mg/ml solutie | Tramadol 100 mg/2  ml
injectabila solutie injectabila
1ml+1mil 2ml+2ml 25.0 mg/ml
1ml+2mil 2ml+4ml 16.7 mg/ml
1 ml+3ml 2ml+6ml 12.5 mg/ml
1 ml+4mil 2ml+8ml 10.0 mg/ml
1ml+5mil 2ml+ 10 ml 8.3 mg/mi
1ml+6ml 2ml+ 12 ml 7.1 mg/mi
1ml+7mil 2ml+14 ml 6.3 mg/ml
1ml+8ml 2ml+ 16 ml 5.6 mg/mi
1ml+9mil 2ml+ 18 ml 5.0 mg/mi

Exemplu: se doreste administrarea unei doze de 1,5 mg clorhidrat de tramadol pe kilogram
greutate corporala unui copil care cantareste 45 kg. Pentru aceasta, este nevoie de 67,5 mg
clorhidrat de tramadol. Se va dilua 2 ml Tramadol 50 mg/ml solutie injectabila (echivalent cu
doua fiole de 1 ml) sau 2 ml solutie injectabila Tramadol 100 mg/2 ml (echivalent cu o fiola 2
ml) cu 4 ml apa pentru preparate injectabile. Se obtine o concentratie de 16,7 mg clorhidrat de
tramadol pe mililitru. Din solutia diluata, se administreaza 4 ml (aproximativ 67 mg clorhidrat
de tramadol).



