
II. MẪU NHÃN CHAI 100 VIÊN:

Tramadol.HCl..

   
 
 

Để xa tầm tay của trẻ em. Đọc kỹ
hướng dẫn sủ dụng trước khi dùng.
Tiêu chuẩn áp dụng BP 2007

              

Tá dược............

SÐK Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách

Số lô SX: dùng, các thông tin khác: Xem trong toa

hướng dẫn sử dụng.
Ngày SX on
HD Bảo quản: nơi khô, nhiệt độ không quá
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II. MẪU NHÃN HỘP NHÔM- NHÔM:
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Công thức:

Tramadol.HCl

Tá dược vừa đủ....

Để xa tầm tay của trẻ em.

  

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Bảo quản: nơi khô, không quá
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SDK: Tiêu chuẩn áp dụng: BP 2007 a? 0

Số lô SX: ƯỢC PHẨM *CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM TV.PHARM
27 - Điện Biên Phủ - P9- TP. Trả Vinh- Tỉnh Trà Vinh — N9Äy SX: IV, PHARM =HD =
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Composition:

Tramadol.HCl..

Excipientsq.s.....

Keepoutofreachofchildren.

 

Readthepackageinsertcarefullybeforeuse.

TV.PHARMPHARMACEUTICALJOINT-STOCKCOMPANY

27-DienBienPhuStreet-TravinhCity-TravinhProvince

 

Indication,Contra-indication,Dosage-

Administration:Seetheinsertleaflet.

Storeindryplace,donotstoreabove

30°C,protectfromlight.

Specification:BP2007

005 895507605
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II. MẪU NHAN VỈ NHÔM - PVC:
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ay V. MAU TOA HUGNG DAN SU DUNG:
Mặt 1 Mặt 2
 

 

Ry Thuốc bán theo đơn

Tramadol somg
CONG THUC VA TRINH BAY
*1[AffiS001:H000/207 002 11616020721102yd 14ADA 1312211611614 5116118115148051945536E8ÔE 50mg

~ Tá dược( Microcrystalin cellulose, Tinh bột mì, Gelatin, Magnssi stearat, Sodium starch glycolat )

 

 

- Viên nang cứng, vÏ 10 viên, hộp 10 vỉ, chai 100 viên.

DƯỢC LỰC HỌC:
- Tramadol là thuốc giảm đau tổng hợp opioid có tác dụng giảm đau theo cơ chế trung ương và có

thể gây nghiện như morphin. Thuốc và chất chuyển hóa O-desmethyltramadol (M1) của tramadol

gắn vào phụ thể của nơron thần kinh và làm giảm sự tái nhap norepinephrin va serotonin vao tế

bào nên có tác dụng giầm đau. Chất chuyển hóa M1 có ái lực với thụ thể cao gấp 200 lần và tác

dụng giảm dau cao gap 6 lan tramadol.
~ Tác dụng giảm dau xuất hiện sau khi dùng thuốc 1 giờ và đạt tác dụng tối đa sau 2 - 3 giờ.

Khác với morphin, tramadol không gây giải phóng histamin, không ảnh hưởng đến tầnsốtim và

chức năng thất trái và ở liều điểu trị tramadol ít ức chế hô hấp hơn morphin.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
- Tramadol hấp thu tốt qua đường tiêu hóa nhưng có sự chuyển hóa lần đầu qua gan mạch nên sinh

khả dụng tuyệt đối của thuốc chỉ đạt 75%. Thời gian đạt nồng độ tối đa trong máu sau khi dùng 2

giờ, còn sản phẩm chuyển hóa M1 là 3 giờ. Thức ănít ảnh hường đến sự hấp thu thuốc. Trong máu

thuốc gắn vào protein khoảng 20% và được phân bố trong tất cả các cơ quan với thể tích phân bố

khoảng 2,7 Iít/kg.

- Trong cơ thể tramadol bị chuyển hóa thông qua phần ứng N và O khử methyl dưới sự xúc tác của 2

isoenzym CYP3A4 và GYP2D6. Dưới sự xúc tác của CYP2D6, tramadol chuyển hóa thành O-

desmethyltramadol (M1) còn tác dụng giảm đau, do vậy khi dùng kèm với một số chất có khả

năng gây cảm ứng isoenzym này sẽ làm thay đổi tác dụng của tramadol. Hoạt tính của isoenzym

CYP2D6 có tính di truyền.

- Tỉ lệ có hoạt tính enzym yếu chiếm khoảng 7%. Ngoài sự chuyển hóa qua pha I, tramadol và chất

chuyển hóa còn bị chuyển hóa qua pha II thông qua phản ứng liên hợp với acid glucuronic hoặc acid

sulfuric,

- Thuốc được thải trừ chủ yếu qua thận (90%) và 10% qua phân, dưới dạng chưa chuyển hóa chiếm

tỉ lệ 30% và đã chuyển hóa là 60%. Thuốc đi qua nhau thai và sữa mẹ. Thời gian bán thải của

tramadol la 6,3 gid con của M là 7,4 giờ.

- Dược động học của tramadol thay đổi ít theo tuổi. Ở người trên 75 tuổi, thời gian bán thải tăng nhẹ.
Ở người suy thận, độ thanh thải của tramadol giảm song song với độ thanh thải creatinin: Nửa dời

khoảng 12 giờ. Ở người suy gan, độ thanh thải tramadol giảm tùy theo mức độ nặng của suy gan.

CHỈ ĐỊNH:
- Giảm đau trong những trường hợp đau nặng hoặc trung bình.

- Những trường hợp đau khi có chống chỉ định hoặc dùng các thuốc giảm đau khác không có hiệu
quả.

CHONG CHỈ ĐINH:
- Mẫn cảm với thuốc hoặc opioid.
- Ngộ độc cấp hoặc dùng quá liều các thuốc ức chế thần kinh trung ương như: rượu, thuốc ngủ,
thuốc giảm đau trung ương, các opioid hoặc các thuốc điều trị tâm thần.

- Người đang dùng thuốc ức chế MAO hoặc mới dùng (ngừng thuốc chưa đến 15 ngày).

- Suy hô hấp nặng.

- Suy gan nặng.

~ Trẻ em dưới 15 tuổi.
~ Phụ nữ đang cho con bú.

- Động kinh chưa kiểm soát được bằng điều trị.

~ Nghiện opioid.

THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC:

ngưỡng động kinh. Nguy cơ này càng xảy ra ở bệnh nhân động kinh. “4 b

- Không kê đơn Tramadol cho bệnh nhân có ý tự tử hoặc dễ nghiện thuốc. 7Ä

- Thận trọng khi kê đơn Tramadol cho bệnh nhân dùng thuốc an thần, thuốc chống trầm cảm,
bệnh nhân nghiện rượu, người rối loạn cảm xúc hoặc trầm cảm.

- §ự phát triển hội chứng serotonin có thể xảy ra (người bứt rút, ảo giác, tay chân bị run, áp suất

máu bất ổn dịnh, sốt, di đứng không vững, và tiêu chảy. Nếu dùng đồng thời tramadol với các thuốc

serotonergic nhu SSRIs, SNRIs, TCAs, MAOIs, và triptans. Do các thuốc này có thể làm giảm
chuyển hóa của chúng hoặc của tramadol.
- Phản ứng phản vệ đã được báo cáo xảy ra ở liều đầu tiên. Bệnh nhân có tiền sử dị ứng với codein
và các chất opoid sẽ dễ xảy ra phản ứng phần vệ với tramadol.

- Thận trọng khi dùng tramadol cho bénh nhân suy hô hấp, ở những bệnh nhân nảy nên xem xét
khả năng dùng thuốc giảm đau không gây nghiện.

- Với liều lớn tramadol được sử dụng đồng thời với các thuốc gây mê hoặc alcohol sẽ dẫn đến suy

hô hấp. Trong trường hợp này điều trị suy hô hấpnhư là điều trị của kết quả quá liều. Nếu Naloxon
được chỉ định, cần phải thận trọng vì khả năng tăng co giật.

- Tramadol nên thận trọng và điều chỉnh liều khi phối hợp với các thuốc ức chế thần kinh trung

ương vì làm tăng khả năng ức chế thần kinh trung ương và suy hô hấp ở bệnh nhân. Những người

có biểu hiện của tăng áp lực sọ não hoặc chấn thương vùng đầu khi dùng tramadol cần phải theo
dõi trạng thái tâm thần cẩn thận.
- Người có chức năng gan. thận giảm cần phải giảmliều tramadol.

- Can than trong khi ding tramadol vì thuốc có tiểm năng gây nghiện kiểu morphin. Tránh dùng
thuốc kéo dài và đặc biệt cho người có tiền sử nghiện opioid.

* Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Đốivới phụ nữ có thai: chị ứu về tác động của thuốc đối với thai nhi.     

   

     

Đã có báo cáo về co giật ở trẻ sơ sinh, trẻ mắc hội chứng cai, thai chết lưu đã được báo cáo khi sử

dụng tramadol.

- Phụ nữ mang thai nếu dùng tramadol dài ngày có thể gây nghiện thuốc và hội chứng cai cho trẻ

sau khi sinh.

Đốivới phụ nữ cho con bú: không nên dùng vì tính an toàn đối với trẻ bú me chưa được nghiên cứu

kỹ.
* Tác động của thuốc khi lái tàu xe và vận hành máy móc:

- Than trọng khi dùng cho người láu tàu xe, vận hành máy móc vì thuốc làm giảm sự tỉnh táo

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 dài ngày thì tỉ lệ các tác dụng không mong muốn cảng tăng cao. Khi dùng

thuốc liên tục từ 7 ngày trổ lên thì tỉ lệ các tác dụng không mong muốn trên đường tiêu hóa và thần

kinh chiếm từ 5-33,5%.

Thường gặp (ADR» 1/100):

~ Toàn thân: Khó chịu.

- Tìm mạch: Giãn mạch (hạ huyếtáp).

- Hệ thần kinh: Lo lắng, bổn chổn, lú lẫn, rối loạn phối hợp. sảng khoái, căng thẳng thần kinh, rối

loạn giấc ngủ.

~ Hệ tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, dau bung, chán ăn, chướng bụng, táo bón.

~ Hệ cơ xương: Tăng trương lực.

- Da: Phát ban.

- 0ở quan cảm giác: Rối loạn sự nhìn.

- Hệ tiết niệu sinh dục: Triệu chứng tiền mãn kinh, đái dắt, bí đái.

Ít gặp (1/1000<ADR<1/100):

~ Toàn thân: Có thể xảy ra tai nạn, dị ứng, sốc phản vệ, có xu hướng nghiện, giảm cân.
- Tim mạch: Hạ huyết áp thế đứng, ngất, tim đập nhanh.

- Hệ thần kinh; Dáng đi bất thường. mất trí nhớ, rối loạn nhận thức, trầm cảm, khó tập trung, ảo

giác, dị cảm, co giật, run.

- Hô hấp: Khó thỏ.

- Da: Hội chứng Stevens-Johnson, viêm da biểu bì hoại tử nhiễm độc. mày day.

- 0ơ quan cảm giác: Loạn vị giác.

- Hệ tiết niệu - sinh dục: Khó tiểu tiện. rối loạn kinh nguyệt.

Hiếm gặp (ADR<1/1000):

0ó một số tác dụng không mong muốn rất ít gặp và không tìm thấy có mối liên quan đến việc sử
dung tramadol.

- Tim mạch: Rối loạn điện tim và huyết áp, nhồi máu cơ tim, ngoại tâm thu, phù phổi, đôi khi tăng
huyết áp.

- Hệ thần kinh: Cơn dau nửa đầu, rối loạn giọng nói, hội chứ serotonin gồm: sốt, kích thích, rét run.
- Đường tiêu hóa: Chảy máu đường tiêu hóa, viêm gan. viêm miệng.

- ác chỉ số xét nghiệm: Tăng creatinin, tăng enzym gan, giảm hemoglobin, protein niệu.
- 0ơ quan cảm giác: Đục thủy tinh thể, điếc, ù tai.

Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng phụ không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuốc.

TƯƠNG TÁC VỚI THUỐC KHÁC:
- Sử dụng đồng thời với các thuốc ức chế CYP2D6 và hoặc CYP3A4 ( quinidin, fluoxetin, paroxetin,

amitryptilin, ketoconazol, erythromycin) sẽ làm giảm chuyển hóa của tramadol làm gia tăng các
nguy cơ về co giậtvà hội chứng serotonin.

- Hội chứng serotonin đã được báo cáo khi sử dụng đồng thời tramadol và các thuốc

/SNRIs hoặc các thuốc ức chế IMAO, alpha-adrenergic blocker. Nếu cần phải dùng đồng thời 
  bi Šj lẩn uống 50 mg) cho dén 50 mgx 4 lần/ngày. Sau đó liều khuyên dùng: 50 - 100

VH.nav b6. Liều tối đa không quá 400 mg/ngày.
- Bệnh nhân từ 75 tuổi trở lên: liều khuyên dùng nên thấp hơn liều thông thường và không dùng quá
300 mg/ngay.

- Bệnh nhân suy thận và suy chức năng gan:

+ Bệnh nhân từ 17 tuổi trở lên có độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút: liều khuyên dùng 50 - 100
mg cứ 12 giờ. không dùng quá 200 mg/ngày.

+ Bệnh nhân đang thẩm phân thận dùng liều thông thường khuyến cai trong ngày thẩm phân.

+ Bệnh nhân từ 17 tuổi trở lên bị bệnh xơ gan: uống 50 mg, cứ 12 giờ.
QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
Quá liều cấp tính tramadol với các biểu hiện bằng suy hô hấp, buồn ngủ tiến triển đến sững sờ hoặc
hôn mê, động kinh, nhịp tim chậm, hạ huyết áp, ngừng tim và tử vong.

- Xử trí quá liều tramadol: trước tiên phải duy trì tình trạng thông khí tốt, điều trị tích cực, chống co
giật bằng thuốc ngủ nhóm barbiturat hoặc dẫn xuất benzodiazepin.

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.
ĐỌC KY HUONG DAN SU DYNG TRUGC KHI DUNG. NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HỒI Ý KIEN BAC SI.
BAO QUAN NOI KHO, NHIET 89 KHONG QUA 30°C, TRANH ANH SANG.
BE XA TAM TAY CUA TRE EM.
TIEU CHUAN AP DUNG: BP 2007.

 

THUỐC BAN THEO BON

ÁN. CONG TY C6 PHAN DUGC PHAM TV.PHARM
GY 27 - Điện Biên Phủ - P9 - TP Trờ Vĩnh - Tinh Tra Vinh

aa Đĩ: 0743.753121, Fax: 0743.740239 
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