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SỬ DỰNG THUỐCTÑ trhỐc BẢN TrEo0

TRAMADOL 50 mg
Viên nang cứng.

THẢNH PHẨN: Mỗi viên nang chứ

Tramadol hydroclorid

Tá dược vừa đủ.... :
(Tá dược gồm: Calulose ụảnh hể, sodium‘starch ‘dycolat, silicon dioxyd, magnesi

stearat),
DẠNG BẢO CHẾ: Viên nang cứng.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp10vÏx 10viên.
CHỈ ĐỊNH: Giảm đau trong những trường hợp đau nặng hoặc trung bình. Những tường

hợp đau khi có chồngchỉđịnh hoặc dùng các thuốc giảm đau khác không có hiệu quả.

CACH DUNG & LIEU DÙNG: Liểu lượng thuốc và số lần dùng tramadol phụ thuộc

vào đáp ửng của từng người bệnh và tình trạng đau cấp tỉnh hay mạn tỉnh.

Đau cấp tính: Liều thông thường: Uðng 50 - 100 mg, cách 4 - 6 giờ dùng 1 lần. Tối đa

400 mg/ngày. Giảm đau sau phẫu thuật: Liểu khởi đầu 100 mg, sau đó cứ cách 10 -

20 phút lại dùng 50mg, nếu cắn cho tới tổng liều tổi đa 250 mg (bao gồm cả liều khởi

đầu) trong giờ đầu, sau đó cứ 4 - 6 giở dùng 50 - 100 mg. Tổi đa không quá 600 mg/

ngảy.

Đau mạn tính: Trong điều trị đau mạn tỉnh thưởng phải dùng thuốc dài ngày và không

nhất thiết phải giảm đau nhanh. Do vậy, cẩn phải điểu tị thăm dò, bắt đấu từ liều

thấp, sau đó tăng din để chọn liều phù hợp cho người bệnh. Khởi đấu dùng liều

25 mgíngày. Sau đó, cử 3 ngày tăng mỗi ngày mộtliều 25 mg, đến 4 lắn/ngày, đạtliểu

100 mg/ngày. Nều vẫn chưa đạt yêu cẩu giảm đau của người bệnh, lại cứ sau mỗi 3

ngày, tăng mỗi ngày 50 mg, cho đến khi đạt tổng liều 200 mg/ngày hoặc hơn. Sau khi

chọn được liều phù hợp có thể cho người bệnh liều từ 50 - 100 mgđẩn, mỗi lần cách

nhau 4 - 6 giờ. Tổng liều không vượt quá 400 mgíngày. Ở người bệnh cỏ giảm chức

  

  

Người giảm chức năng thận (độ thanh thải creafinin < 30 m/phủt) khoảng cách giữa

2 lần dùng thuốc là 12 giờ và tổng liểu không vượt quá 200 mợ/ngày. Nếu suy thận

nặng hơn ( độ thanh thải creanin < 10 mlíphút) không được dùng tramadol. Người

bệnh có suy giảm chức năng gan nặng liều một lần 50 mg, cách 12 giờ dùngmót lần.

Người chạy thận nhân tạo vẫn dùng liều đều đặn tong ngày thẩm phản máu vì chỉ có

7% liều uống bị loại bổ do thẩm phân. Ngưỡi tử 65- 75 tuổi: Không dùng vượt quá

300 mg/ ngày, chía làm nhiều lần. Hoặc theo sự hương đắn của thầy thuốc.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Mẫn cảm với một trong các thành phẩn của thuốc hoặc opioid.

Ngộ độc cấp hoặc dùng quá iếu các thuốc ức chế thấn kinh trung ương như: rượu,

thuốc ngủ, thuốc giảm đau trung ương, các opioid hoặc các thuốc điếu tị tâm thấn.

Người đang dùng thuốc ức chế MAO hoặc mới dùng (ngửng thuốc chưa đến 15 ngày)

Suy hô hấp nặng. Suy gan nặng. Trể em dưới 15 tuổi. Phụ nữ mang thai và cho con

bú. Động kinh chưa kiểm soát được bằng điểu trị. Nghién opioid.

---THẬN TRONG KHI DÙNG THUỐC: Trongđều tị lâu dài nếu ngừng dùng thuốc đột
22ñ hề gây nên hội chứngcai thuốc, biểu hiện: hốthoảng, ra nhiều mồ hỏi, mất

, run, Ïa chảy, dựng lông. Trong một số trường hợp có thể xảy ra ảo giác,

0 vay, trong điểu trị nén dùng tramadol liều thấp nhất có tác dụng,

thuốc thưởng xuyên, dài ngày và không nền ngửng đột ngột mà phải

tiểu điểu trị thuốc có thể gây cơn co giật, do vậy phải hết sức thận

iếnsử động kinh hoặc người bị mộtsố bệnh có nhiều nguy cơ gây

hối hợp với thuốc ức chế MAO, thuốc chống tẩm cẳm loại 3 vòng,

# tứoe tha inh. Mac dủ thuốc không gây giải phóng histamin nhungtrong mot so.

|_ sudo í dùng thuốc lắn đầu tiên có thể gây nèn sốc phản vệ nặng, tuy nhiên ít

“optửvống. Những ngườicó tiến sử sốc phản vệ với codein hoặc oploid khác khi dủng

“Ýãmadol dễ có nguy cơ sốc phản vệ. Người có tiển sử lệ thuộc thuốc opioid, nếu dùng

|_wama8øfsẽ gảy lệ thuộc thuốc trở lại, do vậy không dùng thuốc cho người có tiển sử

lệ thuộc opioid. Trường hợp cắn thiết phải phổi hợp với các thuốc ức chế thắn kinh

trung ương thì phải giảm liều tamadol, Mặc dù tamadol gây ức chế hỗ hấp kém

morphin nhưng khi dùng liểu cao hoặc kết hợp với các thuốc gây mẻ, rượu sẽ làm tăng

. nguy cơ ức chế hô hấp. Những người bệnh có biểu hiện của tăng áp lực sọ não hoặc

NEOUSPepe khi dùng tramadol cẩn phải theo dõi trang thal tam thấn cẩn

thận._Người có chức năng gan, thận giảm cẩn phải giảm liều ramadol. Cần thận rọng

dng hinge tiém nang gây nghiện kiểu morphin. Người bệnh thèm

i lăng liều do nhờn thuốc. Tráng dùng thuốc kéo dài và đặc

biệt cho người có tiển sử nghiện opioid.

Người caotuổi: Người cao tuổi thường suy giảm chức năng gan, thận, nên thận trọng.

khi dùng thuốc cho người cao tuổi.
Ngườimang thai và cho con bú: Thuốc đi qua được nhau thai và đ vào sửa mẹ. Phụ

nữ mang thai nếu dùng tramadol dài ngảy có thể gây nghiện thuốc và hội chứng cal

cho trổ sau khi sinh. Vì thể không dùng thuốc cho phụ nữ mang thai và cho con bú,

Người lái xe vả vận hành máy móc: Tramadol làm giảm sự tỉnh táo, do vậy không

dùng thuốc khi lái tàu xe, vận hành máy móc và làm việc trên cao.

TƯƠNG TÁC THUỐC: Catbamazepin: Làm tăng chuyển hóa tamadol, nếu phối hợp
2 thuốc thì phải tăng liều tramadol lén gấp 2 lần. Qulnidin: Úc chế CYP2D6 làm giảm

chuyển hóa và tăng tác dụng của tramadol, Fluoxetin, paroxetin, aminotriptyline: Lam

giảm chuyén héa tramadol, ngược lại tamadol ức chế sự tái nhập noradrenafn và

serotonin. Do vậy, không được phối hợp trong điều tị, Warfarin: Tramadol làm kéo
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năng gan, thận: cắn phải giảm liều và kéo dải khoảng cách giữa2 lẩn dùng thuốc.

dài thời gian prothrombin, khi dùng phối hợp với warfarin cẩn phải kiểm va thởi gian

prothrorbin thường xuyên.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: Tác dụng không mong muốn của tramadol phụ

thuộc rõ rệt vào thời gian dùng thuốc và. liều lượng thuốc. Thuốc cảng dùng dải ngày

thi lệ các tác dụng không mong muồn cảngtăng cao.

Thưởng gặp: Khó chịu. Hạ huyết áp. Lo lắng, bổn chốn, li lẫn, rồi loạn phổi hợp, sẳng

khoái, căng thẳng thần kinh, rồi loạn giấc ngủ. Nón, buốn nón, đau bụng, chán ăn,

trướng bụng, táo bón. Tăng trương lực. Phát ban. Rổi loạn sự nhìn. Triệu chứng tiến

mãn kinh, đái gắt,bí đái. Ít gặp: Có thể xẩy ra tai nạn, dị ứng, sốc phản vệ, có xu

hướng nghiện, giảm cản. Hạ huyết áp tưthể đứng, ngất, tìm đập nhanh. Dáng đi bẩt

thường, mất tí nhớ, rối loạn nhận thức, trắm cảm, khó tập trung, ảo giác, dị cảm, co

giật, run. Khó thở. Hội chứng Stevens - Johnson, viêm da biểu bị, hoại tử nhiễm độc,

mày đay, phổng nước. Loạn thị giác. Khỏ tiểu tiện, rổi loạn kinh nguyệt. Hiếm gặp:

Rối loạn điện tm và huyết áp, nhồi máu cơ tim, ngoại tảm thu, phù phổi, đôi khi tăng

huyết áp. Cơn đau nửa đấu, rối loạn giọng nói, hội chứng serotonin. gồm: sốt, kích

thích, rét run. Chẩy máu đường tiêu hóa, viêm gan, viêm miệng. Đục thủy fnh thể,

điểc, ủ tai. Tăng creatinin, tăng enzym gan, giảm hemoglobin, protein niệu.

Cách xử trí: Để hạn chế tác dung không mong muốn, thuốc cẩn được dùng với iều

thấp nhất có tác dụng và với thời gian dùng ngắn nhất có thể. Ngưởi bệnh cần được

hướng dẫn dùng thuốc cẩn thận và biếtcách theo dõi phẩn ứng có hại khi dùng

tramadol, Khi dang ding thudc néu thầy biểu hiện các tác dụng không mong muốn

cẩn ngửng dùng thuốc ngay và tham khảo ÿ kiển cửa thấy thuốc. Trong trường hợp

gặp các phẩn ứng bất thường nặng cẩn phải đến cơ sở y tế gần nhất để kiểm tra và

có hướng xử trí kịp thời.

Thông báochobác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử đụng thuốc.

DƯỢC LỰC HỌC: Tramadol là thuốc giảm đau tổng hợp loại opiold có tác dụng giảm

đạu theo cơ chế trung ương và có thể gây nghiện như morphin. Thuốc và chất chuyển

hóa O-desmethylramadol (M1) của tamadol gắn vảo thự thể ụ của nơron thần kinh

và làm giảm sự tái nhập norepinephrin và serotonin vào tế bảo nền có tác dụng giảm

đau. Chất chuyển hóa M1 có ái lực với thụ thể ụ cao gấp 200 lần và tác dụng giảm

đau cao gấp 6 lắn tramadol, Tac dụng giảm đau xuất hiện sau khi dùng thuốc 1 giở

và đạttác dụng tối đa sau 2 - 3 giờ. Khác với morphin, tamadol không gây giải phóng.

histamin, không ảnh hưởng đến tấn sổ tim và chức năng thất trái và ở liếu điểu tị

tramadol it We chế hỗ hấp hơn morphin.

DUGC BONG HOC: Tramadol hip thu tốt qua đường tiều hóa nhưng có sự chuyển hóa

lắn đấu qua gan mạnh nền sinh khả dụng tuyệt đổi của thuốc chỉ: đạt 75%. Thời gian

đạt nồng độ tối đa trong máu khác nhau giữa tamadol và chất chuyển hóa. Tramadol

có nống độ tối đa trong máu sau khi dùng 2 giờ, còn sản phẩm chuyển hóa M† là 3

giờ. Thức ăn ít ảnh hưởng đến sự hấp thu thuốc. Trong máu thuốc gắn vào protein

khoảng 20% và được phân bổ trong tất cả các cơ quan với thể tích phản bổ khoảng

2,7 livkg. Trong cơ thể tramadol bị chuyển hóa thông qua phẩn ứngN và O khử

methyl dưới sự xúc tác của 2 lsoenzym CYP3A4 va CYP2D6. Dưởi sự xúc tác của

CYP206, tramadol chuyển hóa thành M1 còn tác dụng giảm đau, do vậy khi dùng

kèm với một số chất có khả. năng gây cảm ứng isoenzym sẽ làm thay đổi tác dụng

của tramadol, Hoat tinh cla isoenzym CYP2D6 cé tính di truyền. TÍlệ có hoạt tính

enzym yếu chiếm khoảng 7%. Ngoài sự chuyển hóa qua phaI, amadol va chat

chuyển hóa còn bị chuyển hóa qua pha IIthông qua phan ung Weg

  

 

 

   phân, dưới dạng chưa ener hóa chiếm tỉ lệ 30% và đã chuyển ndaB0%,

đ qua nhau thai và sửa mẹ. Nửa đời thải trừ của tramadol là 6,3 giở củnvia M1

giờ. Dược động học của tramadol thay đổi í\theo tuổi. Ở người tận, si nửa đời

tăng nhẹ. Ö người suy thận, độ thanh thải của tramadol giảm so $s0qgvji$4ó ffanh

thải creatinin: nửa đời khoảng 12 giờ. Ö người suy gan, độthai nhã parla giảm
tủy theo mức độ nặng của suy gan. a we

Quá liều và xử trí: Triệu chứng quá liều: Quá liều tramadol nước VÌ, dùng,

thường có biểu hiện lả: Nôn, co giật, bối rồi, lo âu, nhịp nhanbJjxg'fUyšt áp, hôm mẻ,

suy hô hấp. Cách xử trl: Tay theo mức độ quá liều mà có phương pháp xử tỉ khác

nhau. Trước tiên phải duy tì tỉnh tạng thông khi tốt, điều trị tích cực, chống co giật

bing thuốc ngủ nhóm barbffurat hoặc dẫn xuất benzodazepin. Nếu ngộ độc

tamadol theo đường uổng có thể cho uống than hoạt để tăng hấp phụ, giảm hấp thu

tamadol. Hiện nay chưa có thuốc đổi kháng đặc hiệu. Dùngnaloxon để giải độc it

mang lại hiệu quả, tái lại làm tăng khả nănggâyco giật. Biện pháp lọc máu sử dụng

trong ngộ độc ramadol cũng không có hiệu quả.

 

BẢO QUẲN: Để thuốc nơi khô mát, nhiệt độ dưới 3C, tránh ánh sáng.
Để thuốc xa tẩm tay trẻ em.

HAN DUNG:24thang kể từ ngày sản xuất.
TIỂU CHUẨN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn cơsở

Thuốc này chỉdùng theo đơn của bác sỹ eae

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ÿ kiến của bác sỹ
Thông báo cho bác sỹ những tácdụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thước.

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM CUU LONG

Đạc kỹ hướng dẫn sửdụng trước khi dùng.
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